pisrosicionte 2 4 fé\

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 0 1 MAR 2017:

VISTO el Expediente N 1-0047-0000-6699-16-8 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médio:a Y,
I

CONSIDERANDO: !
Que por las presentes actuaciones la firma P.L. RIVERO Y coijANiA
S.A., solicita la correccién del Certificado N° 42.660 de Ia espe(%jalidad
medicinal RIKLINAK / SULFATO DE AMICACINA, forma farmace’u;tica y

concentracién INYECTABLE, SULFATO DE AMICACINA 100mg / 2ml, 250mg /

|
2ml y 500mg / 2ml. !

Que los errores detectados recaen en la expresién y Econceniizracién
del IFA (ingrediente farmacéutico activo). ‘

Que dicho error se considera subsanable, en los términos” de lo
normado por el Articulo 101 del reglamento aprobado por Decreto N° 17:"59/72
{T.0. 1991). |

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamenfos ha
tomado la intervencién de su competencia. :

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos}- de la
normativa aplicable.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.
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Mim'ste de Salud ' A
Secretaria de Politicas, mspos;c[ﬁi\] Ne @l'ﬁ Q\

Regulacion e Institutos
ANMAT.

Por ello;

4

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10°.- Rectificase el Certificado N° 42,660 de la especialidad

medicinal RIKLINAK / SULFATO DE AMICACINA, donde dice: “"INYECT

SULFATO DE AMICACINA, forma farmacéutica y concentracion 100mg /

ABLE,

2mi,

250mg / 2mi y 500mg / 2ml.”, debe decir: “INYECTABLE, SULFATO DE

AMICACINA EQUIVALENTE A 100mg / 2mi, 250mg / 2ml y 500mg / 2

AMICACINA BASE.”

I"nl de

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N°

42.660 siempre que el mismo se presente acompafiado de la
autenticada de la presente disposicion.
ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interes

hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, gires

copia

ado y

eala

Direccidn de Gestion de Informacidn Técnica a sus efectos; cumplido,

archivese,
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