“2015 - Afo del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
ANMAT

DISPOSICION N° 3 35 ﬁ

BUENOS AIRES, 24 ABR 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-655-14-1 del Registro de esta

Administracién Nacional;

CONSIDERANDO

Que por las citadas actuaciones la firma LABORATORIO VARIFARMA
S.A. solicita la rectificacién de errores materiales que se habrian
consignado en la Disposicién ANMAT N© 0363/15 por la que se autorizd la
comercializacién de la especialidad medicinal denominada ALKERANA /
MELFALAN 2 mg; forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS.

Que en el citado acto dispositivo se consigno erroneamente la
concentracidn del principio activo. |

Que dichos errores se consideran subsanables en los términos del
art. 101 del Decreto n® 1759/72 (t.0. 1991).

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencion de su competencia.

s Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N

os. 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Rectificase el articulo 1° de la Disposicion ANMAT N©
0363/15 el que quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 19.
- Autorizase a la firma LABORATORIO VARIFARMA S.A. la comercializacion
de la especialidad medicinal denominada ALKERANA / MELFALAN 2 mg;
forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDQOS,; Certificado N° 43.500, la que
serd importada desde Alemania a la Republica Argentina.”

ARTICULO 20, - Andtese. Girese a la Direccidén de Gestién de Informacién
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagase entrega de la copia de la presente

Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-47-1110-655-14-1.-
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonsi
AN.M.AT.
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