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Disposicion
Namero: DI-2018-1619-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 9 de Noviembre de 2018

Referencia: EX-2018-47668620-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expedientes N° EX-2018-47668620-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional;

CONSIDERANDO

Que por las citadas actuaciones la firma GEMABIOTECH S.A.U. solicita la rectificacion de errores
materiales que se habrian consignado en la Disposicion ANMAT N° DI-2018-232-APN-ANMAT#MS por
la que se autoriz6 la comercializacion de la especialidad medicinal denominada ENERGAVIT / HIERRO
ELEMENTAL (COMO HIERRO SACAROSA) 100 mg/5 ml; forma/s farmacéutica/s: SOLUCION
INYECTABLE.

Que en el citado acto dispositivo se consigno erroneamente la concentracion del producto.

Que dichos errores se consideran subsanables en los términos del art. 101 del Decreto n°® 1759/72 (t.o.
2017).

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Rectificase en el primer parrafo del considerando y en el Articulo 1° de la Disposicion

ANMAT N° DI-2018-232-APN-ANMAT#MS la forma farmacéutica, donde dice “ENERGAVIT /
HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO SACARQOSA) 100 mg/ ml; forma/s farmacéutica/s: SOLUCION



INYECTABLE” debe decir “ENERGAVIT / HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO SACAROSA) 100
mg / 5 ml; forma/s farmacéutica/s: SOLUCION INYECTABLE".

ARTICULO 2° — Anotese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la presente Disposicion.
Cumplido, archivese.
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