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DISRORICION 11

BUENOS AIRES, 2 7 ABO 2015

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-001135-15-5 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Técnoiogia

Médica; vy

e mm———t

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones la firma MALLINCKRODT
MEDICAL ARGENTINA LIMITED solicita el cambio de condicién de
conservacidon para la Especialidad Medicinal denominada OPTIRAY 240,
OPTIRAY 320, OPTIRAY 350 / IOVERSOL, Forma farmacéutica vy
concentracién: INYECTABLE, IOVERSOL 51%, IOVERSOL 68%, IOVERSOL
74%:; autorizada por el Certificado N© 42.150.

Que a fojas 43 obra e! informe técnico favorable de la Direccidn de
Evaluacién y Registro de Medicamentos.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 10,- Autorizase a la firma MALLINCKRODT R1EDICAL
ARGENTINA LIMITED, propietaria de la Especialidad Medicinal \OPTIRAY
240, OPTIRAY 320, OPTIRAY 350 / IOVERSOL, Forma farmaceutica Y
concentracion: INYECTABLE, IOVERSOL 51%, IOVERSOL 68%, IOVERSOL
74%, a cambiar la condicibn de conservacién del productjo antes
mencionado que en lo sucesivo sera: Proteger de la luz. Almacen!ar a 259
C; se permiten variaciones de 15° C a 30° C. _Descartar el contenido si el

producto se congela o si ocurre cristalizacidn. Mantener en su envase

secundario hasta su utilizacién. Proteger de la congelacidn.

ARTICULOQ 2°.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el Celzrtificado
|
N 42.150, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la

presente Disposicidn. “'
ARTICULO 39, - Registrese; por mesa de entradas notiﬁcjuese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicion, girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese. 1
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