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VISTO el expediente NO 1-0047-0000-014906-10-0 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO iTEMIS
LOSTALO S.A. sollig:t"_?:el cambio de nombre, una nueva presentacion de
venta Y un nﬁgvé elal;orador alternativo para la 'Especialidad Medicinal
denominada TL 3002 / DIMEGLUMINA GADOPENTETATO, Forma
farmacéutica Y concentracion: INYECTABLE, DIMEGI:UMINA
GADOPENTETATO 469 mg/ml, autorizada por el Certificado N© 42.88:4..

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances ide la
Disposicién N°: 857/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion vy C?ntrol,
sobre autorizacién éq@omética para cambio de nombre. 1

Que a -fofa;ifi!l‘ y 42 obran los informes técnico favorables de la
Direccion. de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que a fojas 49 obra el informe técnico favorable del Instituto

Nacional de Medicamentos.
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Que se actlda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NC 1.490/92 y 1886/14.

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

DISPONE:

t

1

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIO TEMIS LOSTALO'S.A.,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada TL 306;)2 /
DIMEGLUMINA GADOPENTETATO, Forma farmacéutica y concentracion:
INYECTABLE, DIMEGLUMINA GADOPENTETATO 469 mg/ml, a cambiar el
nombre del producto que en lo sucesivo se denominard: RESNA.
ARTICULO 2°.- Autgri;ase a la firma LABORATORIO TEMIS LOSTALO S.A.,
propietaria de/"{lva és—pecialidad Medicinal RESNA / DIMEGLUMINA
GADOPENTETATO, Forma farmacéutica y concentracion: INYECTAIBLE,
DIMEGLUMINA GADOPENTETATO 469 mg/mi, la nueva presentacién de
venta de: 25 (UHE) y 50 (UHE) frascos ampollas de Uso Hospitalario
Exciusivo por 10 mi, 20 ml, 25 ml y 30 ml, para la especialidad medicinal
antes mencionada ademas de las aprobadas anteriormente.

ARTICULO 3°.- Autorigase a la firma LABORATORIO TEMIS LOSTALO S.A.

a contratar un - nuevo laboratorio elaborador alternativo para la

especialidad  medicinal  denominada: RESNA / DIMEGLUMINA
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GADOPENTETATO, Forma farmacéutica y concentracién: INYECTABLE,
DIMEGLUMINA GADQPENTETATO 469 mg/ml, que en lo sucesivo serd
elaborado alternativimente por la firma GEMEPE S.A., sito en General
Araoz Gregorio de Lamadrid N© 1383/85 y Gaspar Melchor de Joveilanos
886, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, ademas de los ya aprobados'.
ARTICULO 49, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
NC 42.884, cuando el mismo se presente acompafado de [a copia de la
presente Disposicion.

ARTICULO 59, - Registrese; por mesa de entradas notiﬁques‘e al
interesado, haci_éndolé_’entrega de la copia autenticada de la presente

disposicién, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-014906-10-0
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