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BUENOS AIRES, 15 MAR 2014

VISTOC el Expediente n® 1-47-16336/10-4 del Registro de esta

Administracion Nacional; y .

CONS‘IDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma BAYER S.A. solicita nuevo periodo
de vida datil para | la jeringa con diluyente de la especialidad medicinal
denominada BETAFEROL RECOMBINANTE / INTERFERON BETA 1-B,
(INYECTABLE), Certificado n® 45.442.

Que la documentacién presentada ha satisfecho los recaudos de la
lnormativa aplicable,

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de
su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos n®

1490/92 y n° 425/10.

.
Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
. " DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma BAYER S.A., el nuevo periodo de vida
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util para la jeringa con diluyente de la especialidad medicinal denominada
BETAFEROL RECOMIBINANTE / INTERFERON BETA 1-B, (INYECTABLE), el que
en lo sucesivo serd: “TREINTA 'Y SEIS (36) MESES CONSERVADO A
TEMPERATURA INFERIOR A 25°C.

ARTICULO 20°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n©
.45.442 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada de la
presente Disposicidn.

ARTICULO 39.- '”A[nétese; girese al Departamento de Registro Asuntos
Reglamentarios y Legales a sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente

|
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M Disposicion.” Cumplido, archivése PERMANENTE.
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AAW_SM.g_.._, S Dr. OTTO A. ORSINGHER

: SUB-INTERVENTOR
A N.M.AT.
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