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DISPOSICiÓN N° 899 2

BUENOS AIRES, 1 O AGO. 2016

VISTO el Expediente NO 1-0047-010365-15-5 del registro de la

Admi~istración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica -
I

I

(ANM'AT); Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENVER FARMA S.A.,

solici a la corrección de la Disposición ANMAT NO 10977/15, por la cual se cancelan

las P1esentaciones de 1 y 5 frasco,s ampollas para la concentración 250 UG / 5 ~ien

la forma farmacéutica SOLUCION INYECTABLE para la especialidad medicinal

denofinada FENTANILO. DENVER FARMA / FENTANILO CITRATO (COMO BASE),

inscripta bajo el Certificado N° 48.956, propiedad de la firma DENVER FARMA S.A.

Que el error involuntario detectado recae en el considerando y en el

Artículo 1° de la mencionada disposición respecto a la denominación del envase
,

I

primario.
,

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los

términos del Artículo 101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo, Decreto

I

NO1';159/72 (t.o.1991).

N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101 del fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

D~SPOS¡CiÓN N° 899 2

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

,1
ARTICULO

DISPONE:

1°,- Rectifícase el Artículo 1° de la Disposición ANMAT NO 10977/15, el

que quedará redactado de la siguiente manera: "ARTÍCULO 1°,- Cancélanse las
I

presentaciones de 1 y 5 frascos ampolla o ampollas para la concentración 250 UG / 5

mi e~lla forma farma~éutica SOLU~IÓN INYECTABLE para la especialidad medicinal
,

denominada FENTANILO DENVER FARMA / FENTANILO CITRATO (COMO' BASE),
,

inscripta bajo el Certificado N°48.956, propiedad de la firma DENVER FARMA S,A,",
, ,1 •

ARTICULO 2°,- Practíquese la atestación correspondiente en' el Ce~ificado

mencionado en el Artículo 1°, cuando se presente acompañado de la copia

auten~icada de ia presente Disposición,

, i 1 , ,

ARTICULO 3°,- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notiflquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

gíresel a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido,

archívese.

XPEo'IENTE NO 1-0047-0000-010365-15-5

DISP~~ICIÓN NO -tl 9 9 2
ys

Dr. ROSERTO LEDE
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