pieposIcIOn N°

auenos ares, | 9 OCT 2015

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-004130-15-6 dei

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Té

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MALLIN

MEDICAL ARGENTINA LIMITED representante en Argen

MALLINCKRODT MEDICAL INC. solicita el cambio de cond

conservacion para la Especialidad Medicinal denominada CYSTO C

IOTALAMATO DE MEGLUMINA, Forma farmacéutica y conce
SOLUCION INYECTABLE, IOTALAMATO DE MEGLUMINA 17,2%, a
por el Certificado N© 45.922. |

Que lo solicitado se encuadra dentro del alcance del

150/92.

Que a fojas 25 obra el informe técnico favorable de la Dirt

Evaluacion y Registro de Medicamentos.
Que se actia en virtud a las facultades conferidas

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.
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AUNTAT. DISPOSICION M2

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma MALLINCKRODT

§7

INAL DE

IMEDICAL

ARGENTINA LIMITED representante en Argentina de MALLINCKRODT

MEDICAL INC., propietaria de la Especialidad Medicinal CYSTO G
IOTALAMATO DE MEGLUMINA, Forma farmacéutica y conce

SOLUCION INYECTABLE, IOTALAMATO DE MEGLUMINA 17,2%, 4

ONRAY /
ntracién:

cambiar

la condicién de conservacion del producto antes mencionado que en lo

sucesivo sera: Proteger de la luz. Almacenar a menos de 30° C,
en su envase secundario hasta su utilizacién. Proteger de la conge
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el C
NO 45,922, cuando el mismo se presente acompanado de la co
presente Disposicion.

ARTICULO 390. - Reg.istrese; por mesa de entradas notifig
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la
disposicién, girese a la Direccién de Gestidén de Informacion Tecr
fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-004130-15-6
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