% 2012 - Afio de Homenagje af doctor D. MANVEL BELGRANO®

Mntsterio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ Pustituto osrosoene 1 923
AUN.A.T.

BUENOS AIRES, 30 MAR 201%2..

VISTO el Expediente n© 1-.47-331-12-1 del Registro de esta

Administracidon Nacional; y
e CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones la firma ASOFARMA S.A.I. Y C. solicita
ampliacion de periodo de vida util para la especialidad medicinal
denominada CARBOPLATINO ASOFARMA/ CARBOPLATINO (INYECTABLE
LIOFILIZADO 150 mg), Certificado n°® 44024.

Que la doc_uméntacién presentada ha satisfecho los recaudos de la
normativa anlicable.

Que el Instituto Nacichal de Medicamentos ha tomado Ia
intervencion de su competencia. |

- Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
n% 1490/92 y 425/10.

| - Por ellgé '
EL I‘N‘TERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

/ ARTICULO 109.- Autorizase a la firma ASOFARMA S.A.I. Y C. la ampliacién
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Secretania de Politicas, Regalacisn DI5POSICION ¢
e Juotitutos " 1 9 2 3}::
AUNWMN.A 7.

del periodo de vida util de la especialidad medicinal denominada
CARBOPLATINO ASOFARMA/ CARBOPLATINO (INYECTABLE LIOFILIZADO
150 mg) la que en lo sucesivo sera: TREINTA Y SEIS (36) MESES;
CONSERVADO A TEMPERATURA MENOR A 30°C.

IR ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
n°® 44024 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

- ARTICULO 3°.- Anétese; 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

Disposicion. Cumplido, archivese PERMANENTE.

I~
Expediente n® 1-47-331-12-1 M . L7
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