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Secretania de Politicas,

FSBOISICHGR NO 13483
ANWAT.

A S BUENOS AIRES, 12 DIC. 2016

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009719-16-6 Disposicion N©
§3-=t58/16 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos

'y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDOQ:

f Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A., solicita la

i:turréﬂé:c.ién de errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicién N©
I3-458/'J'.6 por la cual se autorizaron las presentaciones de venta de acuerdo a lo
gsr:liic:itado por la Disposicidén Normativa N© 7130/15 (art. 7°), para la especialidad
-mecicinal denominada GENTAMICIN / GENTAMICINA (COMO SULFATQ), forma
farmacéutica concentracion: CREMA OFTALMICA, GENTAMICINA (COMO
ESI#_LE{\TO) 0,100 g / 100 g y GOTAS OFTALMICAS / GENTAMICINA (COMO
éisqLEATO) 0,100 g / 100 ml; inscripto bajo el Certificado N© 41.599,
| | Que el error material detectado recae en el primer pérrafo del
;:;r::nsiderando y en el articulo 1° en una de las formas farmacéuticas.

. Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo el

:prim_,e"r.[- considerando y el Articulo 1° de la Disposicion mencionada, en los

;aeérmihos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72 (T.0, 1991).
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Que; fa Direccidn de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencién de'su competencia.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

' ;1..490/92 y el Decretd N© 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

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

ARTICULO 19.- Sustitlyase el primer considerando de la Disposicion N© 3458/16,

8. que quedara redactado de la siguiente manera: “Que la firma LAFEDAR S.A.
oresenta la documentacion correspondiente a la especialidad medicinal

-dznominada  GENTAMICIN / GENTAMICINA (COMO  SULFATO), forma

jf51rmqpéutica y concentraciéon: CREMA, GENTAMICINA (COMO SULFATO) 0,100 g
f 100 g y GOTAS OFTALMICAS / GENTAMICINA {COMO SULFATO) 0,100 g / 100
-mi, para dar cumplimiento a lo solicitado en el Articulo 7° de la Disposicién N©
.7130/15”.

ARTICULO 29.- Sustitiyase el Articulo 1° de la Disposicion N° 3458/16, el que
quedard redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 19.- Autorizase a la firma
LAFEDAR S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal GENTAMICIN /
GENIAMICINA (COMO SULFATO), forma farmacéutica y concentracién: CREMA,
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.GENTAMICINA (COMO SULFATO) 0,100 g / 100 g y GOTAS ;OT:AL I(;:AS /
5 i :

TNintostenis de Salud
| Secretania de Politicas.
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“GENTAMICINA (COMO SULFATO) 0,100 g / 100 ml; se considéralrééepj;gble a

iy ¥

;presentacién- de venta ya autorizada de envases contenie_r‘t_cfd ”
: .ot a M ‘; §
F -

1OFI'ALMICAS: ep’vases Fque contienen S y 10 ml, presentacion co:n{ertalizada:

|

‘envases que contiene 10 mi; CREMA: envases que contienen 15 y 30 g,
1presentaci(fm comercializada: envases que contiene 15 g”.

ART%CULO 39.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado NO©
;41.5‘9;!9 cuando el mjsmo se presente acompafado de la copia autenticada de la
loresente Disposicién.

.ARTiCFULO 49.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién
;Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
iszntrega de copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido, archivese.
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