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Regulacisn e Tuatitutos
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BUENOS AIRES, 1 ( WA 2016

“BOIG - Ao del Bicentenanis de la Declanacisn de ta Indepelsdencia Nacional”

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-016126-14-6 Djsposicion

NO 11295/15 del Registro de la Administracion Nacional de Medic

t

Alimentos y Tecnologia Médica vy, ;

CONSIDERANDO:

amentos,

Que por las presentes actuaciones la firma FRESENIUS KABI

S.A., solicita la correccidn de errores materiales que se habrian deslizado en

la Disposicién N°® 1295/15 por la cual se autorizo el cambio de nombre para

la especialidad medicinal denominada AZATIOPRINA KABI / AZATiIOPRINA,

mscrlpto bajo el Certificado N© 40.124,

Que los errores detectados recaen en la om|51on de u

farmacéutica y concentracion.

na forma

Que dicho error material se considera subsanable sustit
Articulo 1° de la Disposicién mencionada, en los términos de lo nor

el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

uyendo el
mado por

Que _a- fojas 33 la Direccion de Evaluacion vy Relgistro de

Medicamentosha tomado la intervencion de su competencia.
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: Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto
|
1.490/92 y el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

NO
Do
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE:
ARTIC.ULO 10,- Sustituyase el Articulc; 10 de la Disposicion N°© 1295/15, el
que quedaré‘redactado de la siguiente manera: " ARTICULO 1°.- Autorizase
a Iia firma FRESENIUS KABI S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada AZATIOPRINA FILAXIS / AZATIOPRINA, forma farmagceéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS, 'AZATIOPéINA 50 mg ‘y LIOFILIZADO
IN\IfiECTABLE, AZATI(%:PIiINA 100 mg, a 7cambiar .el norl;;bre del producto que
en EIo sucesivo se denominara: AZATIOPRINA KABI. -
ARTICULO 29°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado N©
40.5124 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de

la presente Disposicion,

ARTICULO 30°.- Registrese; girese a la Direccidon de Gestién de Informacidn.

Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
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haciéndole entrega
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de copia autenticada de la presente Dis

Expediente NO 1-0047-0000-016126-14-6

Dr, ROBERTﬁ/L%E

Subadministrador Nagignal
ANM.AT:

sposicion.
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