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VISTO los Expedientes N° .•-47-P10-:;2564-0S-7 y NO 1-47-0000-

6152-09-1 del Registro de esta Administraci6n Nacional;

CONSIDERANDO

Que por las citadas actuaciones la firma MONTE VERDE S.A. s.olicita

la rectificaci6n de errores materiales que se habrían consignado I en la

Disposici6n ANMAT NO7334/05 por la que se autoriz6 la comercializaci6n,
I '.

de la especialidad medicinal denominada DRALITEM / TEMOZOLOMjDA 20 \

mg; 100 mg; 250 mg / CAPSULAS.
1

Que en el citado acto dispositivo se consigno erróneamentb en el

1° párrafo del Considerando y ello Articulo, una de las concentJaciones

dei principio activo.

Que dicho error se considera subsanabie en los términos del arto

101 del Decreto NO1759/72 (t.o. 1991).

'/ Que el Instituto Nacional de Medic?mentos ha tomado la

AA. intervención de su competencia.rh . .
/(
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y NO101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

EL ADMINI5TRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

I

DISPONE:

ARTÍCULO 10. - Rectificase una de las concentraciones del principio

activo mencionada en ello párrafo del Considerando y ello Articulo de ia

Disposición ANMAT NO7334/05, donde dice "TEMOZOLOMIDA 20 mg; 100

mg; 150 mg" debe decir "TEMOZOLOMIDA 20 mg; 100 mg; 250 mg".

ARTÍCULO 20. - Registrase. Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de

Entradas notifíquese ai interesado y hágase entrega de la copia de la

presente Disposición. Cumplido, archívese.
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