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VISTO el Expediente no 1-47-4657-10-9 del registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS TEMIS
LOSTALO S.A. solicita autorizacidn para el nuevo pais alternativo que
realiza la elaboracién de la especialidad medicinal denominada DOTAREM /
GADQOTERATO DE MEGLUMINA 376.9 mg/ml, SOLUCION INYECTABLE,
autorizada por Certificado n® 43.543.

Que las actividades de elaboracidn, produccidn, fraccionamiento,
importacion, comercializacién y depdsito en jurisdiccion nacional o con
destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se
encuentra regidas por la 'Ley 16.463 y los Decretos nros. 9763/64,
150/92 y sus modificatorios nros. 1890/92 y 177/93.

Que la elaboracion del producto habrd de realizarse

alternativamente en la planta de GUERBET PRODUTOS RADIOLOGICOS
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LTDA sita en Rua André Rocha 3000, Barrio Jacarepagua, Rio de Janeiro,
Republica Federativa de Brasil.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable, Disposicion n® 262/95 de la ANMAT,

Que a fs. 94 consta el informe técnico favorable producido por el
Instituto Nacional de Medicamentos.

Que la Direccidon General de Asuntos Juridicos ha tomado I[a
intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

n% 1490/92 y Decreto n® 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A.
a cambiar en forma alternativa el pais que realiza la elaboracién de la
especialidad medicinal denominada DOTAREM / GADOTERATO DE
MEGLUMINA 376.9 mg/ml, SOLUCION INYECTABLE, autorizada por

Certificado n° 43.543; la que en lo sucesivo sera elaborada
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alternativamente en GUERBET PRODUTOS RADIOLOGICOS LTDA sita en
Rua André Rocha 3000, Barrio Jacarepagua, Rio de Janeiro, Repblica
Federativa de Brasil.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A
las nuevas presentaciones de 25 frascos ampollas de 10ml, 15ml, 20mil,
60ml y 25 jeringas prellenadas de 15ml y 20ml para uso exclusivo
hospitalario para la especialidad medicinal denominada DOTAREM /
GADOTERATO DE MEGLUMINA 376.9mg/mi, SOLUCION INYECTABLE,
Certificado n® 43.543.

ARTICULO 39- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
n® 43.543 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULQO 4°- Anétese; girese al Departamento de Registro a sus efectos,
por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la
copia autenticada de la presente Disposicidn. Cumplido, archivese

PERMANENTE.

Expediente n® 1-47-4657-10-9
DISPOSICION m!;?‘, |
jr 6 4 4

Q Q& OS CHIALE

inistrador ?elonal
ANM.ALT,



	00000001
	00000002
	00000003

