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• 
VISTO el Expediente n' 1-47-55/10-3 del Registro de esta Administración Nacional; y 

CONSIDERANDO: 

Que por dichas actuaciones la fuma QUjMICA MONTPELLIER SA solicita el cambio 

de envases para la especialidad medicinal denorinada CORTEROID '! BETAMjlTASONA 

(COMPRIMIDOS 0,6 MG - 1,2 MG); Certificado ri' 34.490. 

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances legales de la Disposición (S.R y C) 

nO 853/89 sobre cambio de envase. 

Que la documentación presentada ha satisfecho los recaudos de la normatiya aplicable. 

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su 

competencia 

Que se actúa en virtud de las fileultades conferidas por los Decretos nros. 1490/92 y 

253108. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DIS'PONE: i 

ARTICULO 1'.- Autorizase a la lifma QUIMICA MONTPELLIER SA a ~dificar los 

1 I 
envases de la especialidad medicinal denominada CORTEROID 1 BETAMf'TASONA 

(COMPRIMIDOS 0,6 MG - 1,2 MG), los que en lo sucesivo serán: Etvase: para 

r.uO ' 
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Comprimidos 0.6 mg: BLISTER AL / PVC - PCTFE; Envase: para Comprimidos 1,2 mg: 

BLISTER AL / PVC - PCTFE, 

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestación correspoodiente en el Certificado JI' 34.490 cuando 
• 

el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposición. 

ARTICULO 3°,- Anótese; g1rese al Departamento de Registro Asuntos Reglamentarios y 

Legales a sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hágasele entrega de la 

copia autenticada de la presente Disposición. Cuq,lido, archivese PERMANENTE. 
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