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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion

¢ Institutos

ANMAT DISPOSICION N- 3 g 5 2

BUENOS AIRES, 11 JuL 20U

VISTO el Expediente n® 1-47-2571/11-1 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIOS FILAXIS S.A.
solicita nueva forma de conservacion para la especialidad medicinal
denominada CARBOPLATINO FILAXIS / CARBOPLATINO, (SOLUCION
INYECTABLE 50 MG/ 5 ML, 150 MG/ 15 ML, 450 MG/ 45 ML), Certificado n©
35.198.

Que la documentacion presentada ha satisfecho los recaudos de Ia
normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de
su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretas n®

1490/92 y n°® 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS FILAXIS S.A., la nueva

forma de conservacion para la especialidad medicinal denominada
CARBOPLATINO FILAXIS / CARBOPILATINO, (SOLUCION INYECTABLE 50 MG/ 5
ML, 150 MG/ 15 ML, 450 MG/ 45 ML), la gque en lo sucesivo sera:
TEMPERATURA INFERIOR A 25°C, con una fecha de vencimiento de
VEINTICUATRO (24) MESES.

ARTICULO 20.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n©
39.198 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada de la
presente Disposicion.

ARTICULO 39.- Anotese; girese al Departamento de Registro Asuntos
Reglamentarios y Legales a sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicién. Cumplido, archivese PERMANENTE.

A,

Jnw
Expediente n® 1-47-2571/11-1 -\

SUBR-INTERVENTOR
ANMAT,

WD postcionNe 3 G 52 Br. OTTO A ORSINGEER
ot /78



