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NOTIFICATION

La notification suivante est communiquée conformément al'article 10.6.

Membredel'Accord adressant la notification: ARGENTINE
L e cas échéant, pouvairs publicslocaux concernés (articles 3.2 et 7.2):

Organisme responsable:  Office nationa de contréle des médicaments, des produits
alimentaires et des techniques médicdes (ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA)

Lesnom et adresse (y comprisles numéros de téléphone et de téléfax et les adresses de
courrier éectronique et de site Web, le cas échéant) de I'organisme ou de I'autorité
désigné pour soccuper des observations concernant la notification doivent ére
indiqués s cet organisme ou cette autorité est différent de I'organisme susmentionné:
Idem. Point d'information.

Notification au titredel'article 2.9.2[X],2.10.1[ 1,56.2[ ],5.7.1[ ], autres.

Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du tarif
douanier national. Les numérosdel'lCS peuvent auss étre indiqués, le cas échéant):
Spécialités médicinales pour la médecine humaine — substance de référence.

Intitulé, nombre de pages et langue(s) du texte notifié& "Primera Sustancia de
Referencia — Gentaminicina" (Premiére substance de référence — Gentamycine)

- Disponible en espagnol, 1 page.

Teneur: FEtablissement de la GENTAMYCINE en tant que premiére substance de
référence pour la détermination de la concentration minimale inhibitrice des antibiotiques.
La détermination de la concentration minimale inhibitrice a permis d'attribuer a la substance
séchée une activité de 669 pg/mg de GENTAMY CINE, déterminée par comparaison avec
la deuxieme norme internationale relative a la Gentamycine (2nd International Sandard of
Gentamicin), éablie par I'OMS en 1995.

Objectif et justification, y compris la nature des problemes urgents, le cas échéant:
Protection de la santé humaine

Documents pertinents: Disposition n° 5249/2003

Date projetée pour I'adoption: 8 octobre 2003 (Journal officiel)
Date projetée pour I'entrée en vigueur: 16 octobre 2003 (Journal officiel)

10.

Datelimite pour la présentation des observations: -
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11.

Entité aupreés de laquelle le texte peut étre obtenu: Entité auprés de laquelle le texte
peut ére obtenu: point national d'information [X] ou adresse, numéros de téléphone
et de téléfax, et adresses de courrier électronique et de site Web, le cas échéant, d'un
autre organisme;

Punto Focal de la Republica Argentina
Direccion Naciona de Comercio Interior
Avda J.A. Roca 651 Piso 4° Sector 2
(C1067ABB) Buenos Aires

Téléphone: 54 11 4349 4067
Tééfax: 54 11 4349 4072

Courrier électronique: focal otc@mecon.gov.ar
Site Web: http://www.puntofocal.gov.ar




