
12103/16 del Registro de la Administración Nacionalde Medicamentos, Alimentos

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003426-16-5 Disposición NO•

BUENOS AIRES,1 5, FES 2017
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ALFA, forma farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE; autorizada por el certificado

paciente para la especialidad medicinal den.ominada GONAL-F / FOLITROPINA, , ,-

error material que se habría deslizado en la Disposición ~?
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cual se autorizan nuevos prospectos e información' para el
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12103/16 por la

corrección de un

Que dicho error material se considera. subsanable sustituyendo el

primer párrafo del considerando y el Artículo l0 de I~ Disposición mencionaida, en

los términos de lo normado por el Artículo 10l.del, Decreto NO 1759/-72 (T.O.. .' .' . , I ,. .
1991). '1 ¡
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Que el error detectado recae ,en el prir.ner p~rrafo del considel-ando y, ",.'. . , .' ,
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en el artículo lOen la razón social.

N° 45.793.
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Por ello;

Que la Dirección de Evaluación y
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ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE,

tomado la intervención de su competencia',
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Que se actúa en virtud a las facultades:'conferidas -por el Decreto N0

1,490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16'de diciembre del 2015.
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ARTICULO 20,- Sustitúyase el ARTICULO 10 de la Disposición NO 12103/16, el,

obrantes a fojas 75 a 81, 82 a 88, 89 a 9? :, para prospectos¡a fojas 393 a 412,

413 a 432 y 433 a 452 para la inforr;na.ció¡npar,a el paciente, par?.:.1<;1, e,s~ecialjdad

ARTICULO 1°,- Sustitúyase el primer párrafo del considerando de la Di~posición

N° 12103/16, el que quedará redactado de la siguiente man~ra: "Que por las

presentes actuaciones la firma MER;CKS.A. solicita la autorización de nuevos

prospectos e información para el paciente" p~r~:la especialidad rpedicinal

denominada GONAL-F / FOLITROPINA ALFA, forn:a farmacéutica: SOLUCIÓN

INYECTABLE,autorizada por el certificado NO45, 793~',

que quedará redactado de la siguiente lT)an~a;.)~.~TICULOl°•.-,,-Aut~ri~asea la

firma MERCK S.A. la modificación de pro~pect~,s ,~.j~fo!,"maCjÓflpara el paciente ..
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i'
medicinal denominada GONAL-F / FOLITROPINA ¡ALFA, forma

I ' ,
SOLUCIÓN INYECTABLE, autorizada por certificado N° 45,793,

, !

anteriores Y desglosando las fojas 75 a 81 para los prospectos 'y 393 a 412 para
I

información para el paciente (entregados por Disposibón NO 12Í03/16)""

presente Disposición.

ARTICULO 3°.- Practíquese la atestación correspondiente en el certificado NO

45.793 cuando el mismo se presente acompañado ~e la copia autenticada de la
I

mb

entrega de copla autenticada de la presente Disposic,ión.Cumplido, archívese.

,
ARTICULO 4°.- Regístrese; gírese a la Dirección .de Gestión de Información

,
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole,
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