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DISPOSICION 1686/2018
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Rectificanse los errores materiales detectados en el
primer parafo del Considerando de la Disposicion
ANMAT 8259/17, para la especididad medicinal
aprobada mediante Certificado N° 40.419.

Del: 09/11/2018; Boletin Oficial 14/11/2018.

VISTO d Expediente Electrénico N° EX-2018-44091217-APN-DGA#ANMAT del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica
Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER SA. solicita la
correccion de los errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion ANMAT
8259/17, parala especiaidad medicinal aprobada mediante Certificado N° 40.419.

Que los errores detectados recaen en e primer parrafo del Considerando, en el sitio de
elaboracion de la Especialidad Medicinal.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de |o normado por el Articulo 101
del reglamento aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1.490/92 y sus
modificatorios.

Por dllo;

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Rectificanse los errores materiales detectados en € primer parrafo del
Considerando de la Disposicion ANMAT 8259/17, para la especialidad medicinal aprobada
mediante Certificado N° 40.419, €l que quedara redactado de la siguiente manera: “Que €l
Laboratorio Quimica Montpellier S.A solicitala designacion del producto T4 Montpelljer®
conteniendo como ingrediente Farmacéuticamente Activo Levotiroxina Sbdica, en
Comprimidos ranurados conteniendo Levotiroxina sodica 50, 75, 88, 100, 112, 125, 137,
150, 175 y 200 mcg, Certjficado N° 40.419, elaborado en Virrey Liniers 673, Ciudad de
Buenos Aires, Argentina, como producto de Referencia para estudios de Bioequivalencia’.
Art. 2°. - Registrese; Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial a efectos de su
publicacion. Comuniquese a CILFA, CaEMe, COOPERALA, CAPGEN y demas entidades
representativas del sector como asi también a la Confederacion Farmacéutica de la
Republica Argentina (COFA), a la Federacion Argentina de Camaras de Farmacia
(FACAF) y ala Camara de Farmacias. Cumplido archivese, PERMANENTE.

Carlos Alberto Chiale.
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