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BUENOS AIRES, 14 JUN. 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013471-16-1 del registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

ANMAT,; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELISIUM S.A. solicita la
correccion de la Disposicion ANMAT N° 3690/17, por la cual se extendié el
Certificado actualizado de inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) N° 52.527.

Que el error involuntario detectado recae en el item “contenido por
envase secundario”.

Que dicho error material se considera subsanable en los términos
del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo, Decreto N©
1.759/72 (t.0.1.991).

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

Que se actua en virtud a 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.

A



"2017 - Afio de las energias renovables”

- DISPOSICION Ne
Sfr:;mgo‘z% 6 5 4 7

Regulacion e Institutos
ANMAT

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

ARTICULO 1°.- Rectificase el contenido por envase secundario en el Certificado
actualizado N° 52.527 extendido mediante la Disposicién ANMAT N° 3690/17,
para la concentracion de 70 mg / 100 ml, donde dice “1frasco de dosis Unica |
semanal de solucién bebible con 75 ml o pack mensual de 4 frascos” debe decir
“1frasco de d.osis unica semanal de solucién bebible con 100 ml o pack mensual
de 4 frascos”.
ARTICULO 20.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N°
52.527, cuando se presente acompafiado de la copia autenticada de la presente
disposicidn.
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica a sus

efectos. Cumplido, archivese.
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