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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003426-16-5 Disposicién NO
12103/16 del Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones [a fﬁrma MERCK S.A., solicita la
correccion de un error material que se habria deislizado en ‘Ia Disposicidn NO
12103/16 por la cual se autorizan nuevos prospéctos e informacién’ para el
paciente para la especialidad medicinal ?den,c_)gjinacfla GONAL-F / FOLITROPINA
ALFA, forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE,; autorizada por el certificado
Né 45.793. o 5 il ; o

Que el error detectado recae en g!ﬂp}rimler parrafo del considerandc y
en el articulo 1° en la razén social. l

Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo el
primer parrafo del considerando y el Articulo 19 de Ia Disposicion mencio;rwaida, en

los términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0.

1991). - NI T
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Que la Direccion de Evaluacién vy Refgistro de Medicamentos ha
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tomado la intervencién de su competencia.

1
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Que se actua en virtud a las facultades,conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciemEJre del 2015. !

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

ARTICULO 19.- Sustituyase el primer parrafo del coitnsiderando de la Disposicién
N 12103/16, el que quedara redactado de la singEente manera: "Que por las
presentes actuaciones la firma MERCK S.A. solicit?a la autorizacion de nuevos
prospectos e informacién para el paciente, PE,”"%’; la especialidad redicinal
denominada GONAL-F / FOLITROPINA ALFA, forrr‘:x_a farmacéutica: SOLUCION
INYECTABLE, autorizada por el certificado N 45.793".
ARTICULO 29.- Sustitiyase el ARTICULO 1° de la :Disposicién Ne 12103/16, el
que quedara redactado de la siguiente mane_,rla:mﬁlﬂ;TIC,ULIO 1°¢-.kAutqrizfase a la
firma MERCK S.A. la modificacién de prospectos @ informacién para el .paciente.

obrantes a fojas 75 a 81, 82 a 88, 89 a 95 . para prospectos/-a fojas 393 a 412,

413 a 432 y 433 a 452 para la infbrma_ciéin para el paciente, para_la especialidad
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medicinal denominada GONAL-F / FOLITROPINA {ALFA, forma farmacéutica:

: E : |
SOLUCION INYECTABLE, autorizada por, certiﬁcad;o NO 45.793, anulando los

anteriores y desglosando las fojas 75 a 81 para los brospectos 'y 393 a 412 para
: | : ;
informacién para el paciente (entregados por Disposicidn N° 12103/16)".:

ARTICULO 39.- Practiquese la atestacion correspohdiente en el certificado NO

45.793 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada f'de ta
: |

presente Disposicion.

ARTICULO 49.- Registrese; girese a la Direccidn zde Gestion de Informacion
Tecnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notiﬁqu;ese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposiciic')n. Cumplédo, archivese.
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