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M1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.
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DiSPOSICION N l 75 9

:,&4,
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, § 6 FEB 2017

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-13489-16-5 del Registro d€ la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Yy}

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.AF
solicita la correccién de errores materiales que se habrian deslizado enj la
Disposicion ANMAT N° 10197/16 para Ja especialidad medicinal
COLPOTROPHINE / PROMESTRIENE, forma farmacéutica y concentracién
CAPSULAS VAGINALES, PROMESTRIENE 10mg, Certificado N°© 44.840.

Que los errores detectados recaen en el numero del Certificado

menciochado Y en la denominacion de los excipientes

METILPARAHIDROXIBENZOATO SODICO vy PROPILPARAHIDROXIBENZOATO.

SODICO.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo

normado por el Articulo 101 del reglamento aprobado por Decreto N© 1759/72

(T.0. 1991).

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencidn de 'su competencia.

Id - ‘
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, 1 7
Regulacidn e Institutos B]SPOS’GION Ne 3 g
ANMAT

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°0.- Rectificase la Disposicion ANMAT N° 10197/16 para

especialidad medicinal COLPOTROPHINE / PROMESTRIENE, for

farmacéutica y concentracién CAPSULAS VAGINALES, PROMESTRIENE 10

Certificado N° 44,840 donde dice: “Certificado N° 44.850", debe de

M

“Certificado N° 44.8407, donde’dice: "METILHIDROXIBENZOATO SODIG

la
ma
ng,
cir:

"
o)y

debe decir: “METILPARAHIDROXIBENZOATO SODICO” y donde dice

“"PROPILHIDROXIBENZOATO SODICO”, debe decir:

"PROPILPARAHIDROXIBENZOATO SODICO.”

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificade

NO

44.840 siempre que el mismo se presente acompafiado de la copia

autenticada de la presente disposicion,

ARTICULO 39°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesad

oy

hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn, girese‘ ala

-  F - - 4 r ] |-
Direccidn de Gestién de Informacidén Técnica a sus efectos; cumplido,

archivese,

Expediente N© 1-0047-0000-13489-16-5

DISPOSICION Nj ?3 9

SS5.

7. ROBERTO L

Subadministrador Naciosal
ANM.AT
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