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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos

ANMAT

DISPOSICION N° 3 1 5 3

BUENOS AIRES g4 MAY 201

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

Administracién Nacional y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita el pedido de la firma BAYER

S.A. referido a la correccidn de la Disposicién n® 1852/11 del 15 de marzo

de 2011.

Que oportunamente fue aportada la documentacién requerida,

habiéndose satisfecho los recaudos exigidos por la normativa vigente.

Que por la Disposicion n® 1852/11 de esta Administracion Nacional

se autorizd una nuevo periodo de vida util para la jeringa con diluyente de la

especialidad medicinal denominada BETAFERON  RECOMBINANTE/

INTERFERON BETA 1-B, (INYECTABLE) Certificado n° 45.442.

involuntario en el nombre comercial.

- Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error

Que por lo expuesto corresponde proceder a la rectificaclon del articuio

10 de la referida Disposicion, en los términos previstos por el Articulo 101

del Decreto N° 1759/72 reglamentario de la Ley de Procedimiento

Administrativo N° 19,549,
Y
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.
Que se actuia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto n®

1490/92 y n°® 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE

ARTICULO 1°.- Rectifiquese el Articulo 1° de la Disposicion No© 1852/11 el
que quedara redactado de la siguiente manera: “"ARTICULO 1°.- Autorizase a
la firma BAYER S.A., el nuevo periodo de vida Util para la jeringa con
diluyente de la especialidad medicinal denominada BETAFERCN
RECOMBINANTE / INTERFERON BETA 1-B (INYECTABLE), el que en lo
sucesivo sera; TREINTA Y SEIS (36) MESES CONSERVADO A TEMPERATURA
INFERIOR A 25°C.”

ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion en el Certificado Original n® 45.442
cuando el mismo se presente acompanado de la copila autenticada de la
presente disposicion.

ARTICULO 39°,- Anotese; girese al Departamento de Registro Asuntos

Reglamentarios y Legales a sus efectos, por el Departamento de Mesa de

Ry
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Entradas notifiquese al interesade y hagase entrega de la copia de la

presente Disposiciéon. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n® 1-47-16336/10-4
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