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microbiol dgica.
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VISTO e Expediente N° 1-47-1110-2167-03-2 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos ha desarrollado la Primera Sustancia de
Referencia de GENTAMICINA para valoraciones microbiol dgicas.

Que la Sustancia de Referencia ha sido envasada en Frascos ampollas con un contenido
aproximado de 300 mg de GENTAMICINA SULFATO cada uno.

Que la valoracion microbiol 6gica permitio asignar sobre la sustancia desecada una potencia
de 669 p/mg como GENTAMICINA, determinada por comparacion con e 2nd
International Standard of Gentamicin, establecido por laOMS en 1995.

Que € Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y el Decreto
N° 197/02.

Por €llo,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Establécese como Primera Sustancia de Referencia a GENTAMICINA para
valoracién microbiolégica, la que ha sido envasada en frascos ampollas con un contenido
aproximado de 300 mg cada uno, a la que se ha asignado una potencia de 669 g/mg como
GENTAMICINA, expresada sobre |a sustancia desecada.

Art. 2° - Témese conocimiento que los frascos ampollas de GENTAMICINA se
conservardn en e Ingtituto Nacional de Medicamentos, desde donde se distribuiran a los
solicitantes, bajo €l pago del arancel correspondiente y seran acompariados por una hoja de
informacién técnica resumida.

Art. 3° - Andtese, comuniquese a quienes corresponda. Dése a la Direccion Nacional del
Registro Oficial para su publicacion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Manuel R. Limeres.
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