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BUENOQOS AIRES, 01 MAR 2017 1)

VISTO el Expediente n° 1-47-0000-16482-16-9 del Registro detl esta

Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meldica;

Y

CONSIDERANDO: [

| Que por dichas actuaciones la firma MICROSULES ARGENTINAlS.A.
. DE S.C.L.I.A. solicita la correccién de errores materiales gue se habrian
. deslizado en la Disposicion N° 8078/15 por la cual se autoriza la

. especialidad medicinal denominada TRIMICRO / FULVESTRANT 250 jmg,

- forma farmacéutica SOLUCION INYECTABLE, autorizada por certificade N°
'57.818 |
Que oportunamente fue aportada la documentacién requerida,

‘habiéndose satisfecho los recaudos exigidos por la normativa vigente.

Que el error detectado recae en el nombre de uno de llos

'excipientes. &

| Que dicho error material se considera subsanable en los términos\de

io normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991). l
Que por Disposicion ANMAT N° 680/13 se adoptd el SISTEMA kDE

QQQ GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tramite de
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SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDIi\DES
MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 15’:0/92
(t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético vy
semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente. i
Que a fs. 19 el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomacﬁo la
intervencidon de su competencia.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase a la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. DE

S.C.I.I.A. para la especialidad medicinal que se denomina TRIMICRP /
FULVESTRANT 250 mg, forma farmacéutica SOLUCION INYECTABLEL la
rectificacién de la Disposiciéon 8078/15 en cuanto a la composicidn de los
excipientes, la cual sera: ETANOL 96% 500 mg, ALCOHOL BENCILICO 5?00
QX mg, BENZOATO DE BENCILO 750 mg, ACEITE DE CASTOR c.s.p. 5 ml.
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ARTICULO 2°. - Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica, el certificado actualizado N° 57.818, consignado lo autorizado por
el articulo procedente, cancelandose la versién anterior. J
| ARTICULO 39°. - Registrese, por el Departamento de Mesa de entrlgdas
' notifiguese al interesado, haciéndose entrega de la copia autentiicada

de la presente disposicion. Girese a la Direccion de Gestidn de Inforrnaicién

|
- Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese. )

Expediente n° 1-47-0000-16482-16-9

m DISPOSICION no )
7 2121
1

By, ROBEWVY LS

Suhadmlnisﬂradm Nacioral l
F . AT

J




	00000001
	00000002
	00000003

