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Ministeri de Salud  “2011- Adio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Institutos MEPRARIRIAK e 3 9 0 5
ANMAT. S
BUENOS AIres, 02 JUN 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-020482-10-1 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO
CASSARA S.R.L., solicita la rectificacién de la Disposicion ANMAT Ne
3700/10, por ia cual se autorizd la especialidad medicinal SEVOMAX /
SEVOFLURANO, inscripta bajo el Certificado N° 55.645.

Que por involuntario error se omitié el domicilio del laboratorio
acondicionador secundario del producto mencionado anteriormente.

Que dicho error se considera subsanable en la Disposicion
mencionada, en los términos de lo normado por el Articuio 101 del
reglamento aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que el Departamento de Registro y la Direccidbn de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencidon de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 y el Decreto N°® 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19,- Rectifiguese la Disposicion ANMAT N° 3700/10, por ia cual
se autorizo la especiatidad medicinal SEVOMAX / SEVOFLURANO, inscripta
bajo el Certificado N° 55.645; segin lo detaliado en el Anexo de
Autorizacidon de Modificaciones de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicidn y el que debera agregarse al Certificado N© 55.645, en los
términos de ia Disposicidon ANMAT NO 6077797,
ARTICULO 3° .- Andtese; girese a la Coordinacion de Informaética a los
efectos de su inclusidon en el legajo electronico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectiie la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de 1a presente Disposicion; cumplido,
archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-0000-020482-10-1 el
DISPOSICION No: | 1 Lo d

cC 3905

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
NO....... 39&5 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de éspeciaiidad Medicinal N© 55645 vy de acuerdo a lo
solicitado por fa firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., la
modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinaies (REM)
bajo:

Nombre comercial / Genéricofs: SEVOMAX / SEVOFLURANO

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3700/10

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-021701-09-8

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Domicilio 3950, SHELDEN C(IRCLE,{3950, SHELDEN C(IRCLE,
acondicionamiento BETHLEHEM —-{BETHLEHEM - PENSYLVANIA
secundario PENSYLVANIA - ESTADOS|- ESTADOS UNIDOS.
UNIDOS. Depdsito y acondicionamiento
secundario afternativo:
CARHUE 1096 -~ CAPITAL
FEDERAL.
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E! presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado

de Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn
Modificaciones del REM a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L,,

Titular del Certificado de Autorizacion N° 55,645, en ia Ciudad de Buenos

Aires, a 105 dias...oveeeiie i eeceaienaaaas D 2”'”20"
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