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Disposicion
Namero: DI-2018-1270-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Febrero de 2018

Referencia: 1-0047-0000-4929-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-4929-17-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B BRAUN MEDICAL S.A., solicita la correccion del error
material que se habria deslizado en la Disposicion ANMAT N° 3470/17 para la especialidad medicinal
autorizada mediante Certificado N° 58.343.

Que los errores detectados recaen en la forma de conservacion de la Especialidad Medicinal.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

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 Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencidn de su competencia.
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y el Decreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el error material en la Disposicion ANMAT N° 3470/17 para la especialidad
medicinal autorizada mediante Certificado N° 58.343, en el Anexo | y Anexo Il1, donde dice: “Forma de
conservacion: A TEMPERATURA NO MAYOR A 25°C” debe decir: “Forma de conservacion: NO
CONSERVAR A TEMPERATURA SUPERIOR A 25°C. CONSERVAR LOS ENVASES EN EL
EMBALAJE EXTERIOR PARA PROTEGERLOS DE LA LUZ”.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 58.343, siempre que el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la

presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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