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AT DISPOSICIONN°2 80

‘ 0 5 MAY
BUENOS AIRES, o MAY 20

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020514-13-8 Disbosicién
NO 7359/13 del Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASOFARMA S.A.L vy
C., solicita la correccidn de errores materiales que se habrian deslizado en la
Disposicion N° 7359/13 por la cual se autorizd nuevo proyecto de prospéctos
e Informacidén para el paciente para la especialidad medicinal denominada
AZATIOPRINA RAFFQ / AZATIOPRINA, forma farmaceutica y concentracion:
COMPRIMIDOS 50 mg, autoriz‘ado por el Certificado N° 40.495.

Que los errci>res detectados recaen en Ia'descripcién de la razdn
social.

Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo el
Articulo 1° de la Disposicidén mencionada, en los términos de lo hormado por

el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).
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Regabacisn ¢ Tuctitutos
ANWNAT.
Que a fojas 30 el Departamento de Evaluacién de Medicamentos
ha tomado la intervencion de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19,- Sustittly_ase el Articulo 12 y el 19 considerando de la
Disposicion N° 7359/13, el que quédaré redactado de la siguiente manéra:
"ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 55 a 87, e
informacion para el paciente de fojas 34 a 54, desglosando de fojas 34 a 40
y 55 a 65, para la Especialidad Medicinal denominada AZAT;OPRINA RAFFO /
AZATIOPRINA, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDdS SHO mg,
propiedad de la firma ASOFARMA S.A.L. y C., anulando los anter;iores. ‘
ARTICULO 2.- PréctiqueSe la atestacion corresﬁo;wdiente'en el certificado N©

40.495 cuando el mismo se presente acompaﬁado de la copia autenticada de

la presente Disposicion.
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ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicién, girese

al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

L]m;c_{i, |

Expediente N° 1-0047-0000-020514-13-8
Dr. OTIO A ORSINGHER

DISPOSICION Noa 8 0 7 Sub Adminlstrader Naclonal

correspondiente, Cumplido, Archivese.
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