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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES,‘ 4 JUN 2013
VISTO el Expediente N° 1-47-14088/12-9 del registro de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma Galderma Argentina S.A solicita la
correccidén de la Disposicidon ANMAT N° 2958/12, por la cual se aprobé el registro de un
producto médico emitiéndose el Certificado PM- 1653-5.

Que se cometié un error involuntario al consignar el nombre descriptivo en el
Anexo Iy IIL
Que se cometid un error involuntario al consignar el nimero de fojas a
d‘ desglosar en el articulo 2.

Que dichos errores materiales se¢ consideran subsanables en los términos de lo
normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientos Administrativos aprobado
por Decreto N° 1759/72 (T.Q. 1991).

Que la Direccidon de Tecnologia Médica ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas en los Decretos N° 1490/92

y 425/10,
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Rectificase el item nombre descriptivo: nombre descriptivo en el Anexo 1
y 10 de la Disposicion ANMAT N°® 2958/12 de esta Administracidn, el que quedarad
redactado de la siguiente manera: jeringa prellenada con acido hialurénico + agujas
descartables, jeringa prellenada con 4cido hialurénico y lidocaina + agujas descartables.
Accesorios: canulas flexibles descartables y cdnulas reforzadas descartables
ARTICULO 2°.- Rectificar el Articulo N° 2 de la Disposicion ANMAT N° 2958/12 por la
cual se aprobo el registro del producto médico PM 1653-5 el cual quedara redactado de la
siguiente manera: "ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8-20, 57-39 y 21-32, 60-62 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.” Los rétulos e instrucciones de uso corresponden a los del presente expediente.
ARTICULQO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-1653-5
cuando ¢l mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la presente
Disposicion.

ARTICULO 4°.- Andtese; por el Departamento de Registro notifiquese a los interesados y
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hagaseles entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn; notifiquese a la

Direccion de Tecnologia Médica. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-14088/12-9
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