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DISPOSICION N* 1 3 1 5

BUENOS AIRES, 05 MAR 201

VISTO el Expediente N° 1-47-5952-11-5 del registro de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA; y

CONSIDERANDOQ:

Que a fs. 133 de dichas actuaciones la firma LABORATORIO SERTEX
S.R.L solicita la correcciéon de la Disposicion ANMAT N° 5397/11, por la cual se
aprobé el registro del produ/cto médico Prevensida c/s surfactante.

Que por error se omitié colocar en el Articulo N°3 el periodo de vida‘
util de 28 dias de activada la solucion el Prevencida con surfactante. |

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en Io;
términos de lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientos

Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direccién de Tecnologia Médica ha tomado la intervencién de su

r
L

competencia.

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

N° 1490792 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 ArticuloN®3 Disposicion ANMAT N° 5397/11 del 02
de Agosto de 2011, correspondiente al producto médico Esterilizante y
Desinfectante de alto nivel en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica a la firma Laboratorioc Sertex S.R.L, el cual quedara
redactado de la siguiente forma: “Articulo N°3: “Establécese que la Condicion
de expendio del producto autorizado es de USO PROFESIONAL EXCLUSIVO y
que el Periodo de vida Util es de 14 dias de ser activada la solucidn el Prevensida
sin surfactante y de 28 dias de ser activada la solucion el Prevensida con
surfactante.
ARTICULO 2°.- Anétese; por el Departamento de Registro notifiquese a Ioé
interesados y hagaseles entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion; notifiqguese a la Direccion de Tecnologia Médica. Cumplido, archl'vesé
PERMANENTE. ’

Expediente N° 1-47-5952-11-5

{ U-'.ql‘j
DISPOSICION N° ’
AT ' 3 ' 5 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN.M.AT,



