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BUENOS AIRES, 1 6 MAY 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3539-16-5 del Registro de esta
- Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma Fresenius Kabi S.A. solicita la
correccién de la Disposicion ANMAT N°© 13751/2016, por la cual se autorizé la
revalidacién y modificacién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) del producto PM-648-30 denominado: Set de infusién, marca
Infudrop.

Que por error se colocé en El Anexo de Autorizacién de Modificaciones
Modelo/s Infudrop-Air PP (2885644) en lugar de Infudrop Air PP (2886544) y se
omitié autorizar el proyecto de rétulo obrante a fs. 29.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos de lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientos
Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha ‘tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°
1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Rectificase el dato Modelo/s y Rotulos del Anexo de Autorizacién
/ ) de Modificaciones de la Disposicion ANMAT 13751 del 20 de diciembre de 2016,

<



‘2017 - ANO DE L.AS ENERGIAS RENOVABLES”

L///wm/mm / 4/

hosctirio it Do DISPOSICIGN je 4 9 8 8

@ 2 ,,"r/&e,/:‘ .

el cual quedard redactado de Ia siguiente forma: Modelo/s Infudrop Air PP
(2886544) y Rétulos a fs. 29,

ARTICULO 20.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-
648-30 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de Ia
presente Disposicién.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas de Ia
Direccion Nacnonal de Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la copla autenticada de la presente Disposicién; girese a la Direccién
de Gestion de Informacién Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de
Autorizacién de Revalidacion al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3539-16-5
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INFUDROP
PM 648-30
Proyecto de rétulo
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Proyecto de rétulos:
Infudrop Air Nitro G (2886452)

FUTURION

ALEGAL
KASI g.4,

Infudrop Air Nitro G (2886452)

Set de infusién opaca
Libre de PVC

Importado por:

Fresenius Kabi S.A. ~ Leg N°.648

J. R. Alarcon N° 2070 - Don Torcuato - Tigre
Provincia de Buenos Aires, Argentina

Segun corresponda fabricado por:
Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg

Alemania

Clinico Medical Sp. z o.0.
Blonie k/Wroclawia

ul. Roberta Kocha 1
55-330 Blonie/ Miekinia
Polonia

Lote: Vto:

Estéril, apirégeno (ETO)

Usar solamente una vez.

No utilizar si el envase esta deteriorado

Dir. Téc: Farm. Claudia Derderian MP 16310
Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-30

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Fresenius Kabi S.A.




