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DlSPOSICION N° 173 9
Ministerio de Salud

Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.NMA.T.

CONSIDERANDO:

I BUENOSAIRES, 1 6 FES 2017 I
I VISTO el Expediente NO1-0047-0000-13489-16-5 del Re9istro dJ la

'

1:. If Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y 1

I
Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A.

solicita la corrección de errores materiales que se habrían deslizado en la

Disposición ANMAT N° 10197/16 para la especialidad medie nal

COLPOTROPHINE / PROMESTRIENE, forma farmacéutica y concentralión

CAPSULASVAGINALES, PROMESTRIENE10mg, Certificado N° 44,840,

Que los errores detectados recaen en el número del Certificado

mencionado y en la denominación de los exciPiettes .

METILPARAHIDROXIBENZOATO SODICO y PROPILPARAHIDROXIBENZOATO

SODICO,

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

, I
normado por el Articulo 101 del reglamento aprobado por Decreto NO 1759/72

. Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por elJ 1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015,

Medicamentos ha

I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos dIe la

I
IDe~reto

normativa aplicable.

tomado la intervención de 'su competencia.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de

(T,O, 1991),¡
I
I
I
I

I



Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

ARMA.T.

Por ello;

D1SPOSIGION N° 1 7 3 9

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Rectifícase la Disposición ANMAT N° 10197/16 para la

especialidad medicinal COLPOTROPHINE / PROMESTRIENE, forma

farmacéutica y concentración CAPSULASVAGINALES, PROMESTRIENElOlg,

Certificado N° 44.840 donde dice: "Certificado N° 44.8?0", debe dJcir:. . '. . I
"Certificado N° 44.840"; donde' dice: "METILHIDROXIBENZOATO SODJ(¡O",

debe decir: "METIL1'ARAHIDROXIBENZOATO SODICO" y donde 6ice

"PROPILHIDROXIBENZOATO SODICO", debe dlcir:

"PROPILPARAHIDROXIBENZOATOSODICO."

ARTÍCULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N°

44.840 siempre que el mismo se presente acompañado de la JOPia

autenticada de la presente disposición.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesatlo y
I

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, gíresef a la
I

Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos; cumJ.lido,

archívese.
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l. ROBERTO L
SubadmJnlSlfll.dor NacioBa

A.N.M..A.T.
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