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BUENOS AIRes, 19 AGO 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-797-14-0 del Régistro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO

Que por las citadas actuaciones la firma LABORATORIO TEMIS
LOSTALO S.A. solicita la rectificacién de errores materiales que se habrian
consignado en la Disposicidn ANMAT N© 3941/15 por la que se autorizd la
comercializacién de la especialidad medicinal denominada RESNA /
GADOPENTETATO DE DIMEGLUMINA 469 mg / 1 ml; forma/s
farmacéutica/s: INYECTABLE.

Que en el citado acto dispositivo se consigno erréneamente la
forma farmaceutica del producto.

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

Que el Institutc Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

nos. 1490/92 vy 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©
3941/15 el que quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 1o,
- Autorizase a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALOIS.A. la
comercializacién de la especialidad medicinal denominada RESNA /
GADOPENTETATO DE DIMEGLUMINA 469 mg / 1 ml; forma/s
farmacéutica/s: INYECTABLE; Certificado N° 42.884, la que sera
elaborada en GEMEPE S.A. sito en GREGORIO ARAOZ DE LAMADRID
1383/5 - CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - REPUBLICA
ARGENTINA y Acondicionada en LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. sito
en ZEPITA 3178 - CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - REPUBLICA

ARGENTINA.”

ARTICULO 2°. - Andtese. Girese a la Direccién de Gestidn 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® 1-47-1110-797-14-0.-
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