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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMALT.

BUENOS Atres, 09 JUL 207

VISTO el Expediente N°© 1-0047-006358-17-1 del registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO:

Que la firma KLONAL S.R.L. solicitd la unificacién de los Certificados
Nros. 37.785 y 37.786, bajo el niimero de Certificado 37.785, emitido por
Disposicidén ANMAT N° 0452/17.

Que en el referido acto administrativo se cometié un error
involuntario en las condiciones de conservacién del producto, en el envase
primario y en la via de administracién.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo,
Decreto N© 1759/72 (t.o0. 1991).

Que la Direccién de Gestion de Informacién Técnica ha tomado
intervencién.

Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto
N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre

de 2015,
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ANMALT.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Rectificase la forma de conservacién de todas las formas
farmacéuticas en el Certificado de Inscripcién en el REM N° 37.785, donde dice
“Entre 8° C y 30° C, en su estuche original”, debera decir “Entre 8° C y 30° C,
en su estuche original, al abrigo de la luz”.
ARTICULO 2°.- Rectificase el envase primario, en la forma farmacéutica
inyectable de concentracién 500 mg y 1 g, en el Certificado N° 37.785, donde
dice "FRASCO DE VIDRIO INCOLORO - TAPON DE BROMOBUTILO -~ PRECINTO
DE ALUMINIO”, debe decir "FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO - TAPON
DE BROMOBUTILO - PRECINTO DE ALUMINIO”,
ARTICULO 3°.- Rectificase la via de administracién, en la forma farmacéutica
inyectable de concentracién 1 g, en el Certificado N° 37.785, donde dice
“"ORAL", debe decir “INTRAVENOSA - INTRAMUSCULAR”".
ARTICULO 4o.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N°
37.785, cuando se presente acompafiado de la copia autenticada de la presente
disposicién.

ARTICULO 50.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese

Q\;J al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la presente
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Disposicién; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus

efectos. Cumplido, archivese.
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