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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2423-17-9 del registro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA;y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma Finadiet S.A.C.1.F.I. solicita la rectificacion de la Disposicion ANMAT
N° 8232/2017, por la cual se aprobo la Inscripcion en el RPPTM del N° PM-2313-01, denominado:
APQOSITO, marca: HemCon®.

Que por error se consigno en el Anexo Certificado de Autorizacion e Inscripcion, en el Dato Identificatorio
Caracteristico Forma/s de presentacion: “HemCon® Guardacare® PRO (gasa de 5 cm x 5 cm, 8 pliegues),
HemCon® Guardacare® PRO (gasa de 10 cm x 10 cm, 8 pliegues), HemCon® ChitoGauze® XR PRO
(gasa de 7,5 cm x 3,7 cm), HemCon® Guardacare® XR Surgical (gasa de 5 cm x 5 cm, 8 pliegues),

HemCon® Guardacare® XR Surgical (gasa de 10 cm x 10 cm, 8 pliegues), HemCon® Guardacare® XR
Surgical (gasa de 10 cm x 1,83 cm)”.

Que dicho error material se considera subsanable en los téerminos de lo normado por el articulo 101 del
Reglamento de Procedimientos Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

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

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Rectificase el Anexo Certificado de Autorizacion e Inscripcion de la Disposicion
ANMAT N° 8232/2017, en sus Datos Identificatorios Caracteristicos Forma/s de presentacion, el cual
quedara redactado de la siguiente manera: “HemCon® Guardacare® PRO (gasa de 5 cm x 5 c¢cm, 8
pliegues), HemCon® Guardacare® PRO (gasa de 10 cm x 10 cm, 8 pliegues), HemCon® ChitoGauze® XR
PRO (gasa de 7,5 cm x 3,7 m), HemCon® Guardacare® XR Surgical (gasa de 5 cmx 5 cm,8 pliegues),
HemCon® Guardacare® XR Surgical (gasa de 10 cm x 10 cm, 8 pliegues), HemCon® Guardacare® XR
Surgical (gasa de 10 cm x 1,83 m)” “Envases por 1, 5, 10, 20 y 100 unidades”.

ARTICULO 2°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar las modificaciones autorizadas.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N°-PM-2313-01 cuando se
presente acompafada de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion; girese a la Direccidon de Gestidn de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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