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Ministerio de Salud LISFOSICION N-
Secretaria de Politicas, B 9 4 O
Regulacién e Institutos

ANMAT.

BUENOS aIRes, &1 JUL 2017

VISTO el Expediente N© 1-0047-007008-17-9 del registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO:

Que la firma PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR. GRAY S.A.C.L
solicita la correccion del Certificado Actualizado N° 40.733, emitido por
Disposicion ANMAT N° 4251/17.

Que en el referido acto administrativo se cometid un error
involuntario en la unidad de concentracion del Ingrediente Farmacéutico Activo
de la forma farmacéutica SOLUCION ORAL.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo,
Decreto N°© 1759/72 (t.0. 1991).

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado
intervencion.

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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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el certificado Actualizado de Inscripcién en el REM N°
40.733, correspondiente a la forma farmacéutica SOLUCION ORAL, en el item
“Concentracion”, donde dice “2,0 mg / 100 ml” debe decir “2,0 g / 100 m|” y en
el item “Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual”, donde dice "MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO 2,0 mg” debe
decir "MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO 2,0 g”".
ARTICULO 20.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
Actualizado N° 40.733, cuando se presente acompafiado de la copia autenticada
de la presente disposicion.
ARTiCULO 30°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicién; girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica a sus

efectos. Cumplido, archivese.
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