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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Namero: DI-2017-10253-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-4238-15-0

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-4238-15-0 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO,;

Que por las presentes actuaciones la firma SISTEMAS MANTENIC S.A. con RNE N° 010045331,
solicita reinscripcion e incorporacion de elaborador alternativo para el producto inscripto mediante
certificado de RNPUD N° 0250010, en los términos de la Resolucion (ex MSyAS) 709/98 y normas
complementarias.

Que a fojas 117 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Domeéstico de la
Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Reinscribese el Certificado de RNPUD N° 0250010 que consta en IF2017-19467230-
APN-DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma SISTEMAS MANTENIC S.A. por el término de 5



(cinco) afos a partir del 22 de abril de 2015.

ARTICULO 2°.- Autorizase la incorporacion de la firma AEROFARMA LABORATORIOS S.A.1.C. con
R.N.E. N° 020034746, como elaborador, fraccionador y envasador alternativo del producto del articulo 1°,
que consta en IF-2017-19467230-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Autorizase el rotulo que consta en IF-2017-19467230-APN-DVPS#ANMAT, para todos
los contenidos netos.

ARTICULO 4°.- Autorizase la composicion centesimal obrante que consta en IF2017-19467230-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 5°.- En el rotulo autorizado deberéa figurar: RNPUD N° 0250010.

ARTICULO 6°.- Canceélase el Certificado de RNPUD N° 0250010 que obra a fojas 2, otorgado por
Expediente N° 1-47-2110-8695-07-8.

ARTICULO 7°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion,
del Certificado de RNPUD N° 0250010 actualizado que se menciona en el articulo 1°, del rétulo autorizado
y de la composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.
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