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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2134-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Abril de 2020

Referencia: EX-2019-97698222-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2019-97698222-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Naciona; y

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones la firma PANALAB S.A. ARGENTINA solicita se autorice un nuevo envase primario
para la especialidad medicina denominada TACROLIMUS PANALAB / TACROLIMUS; forma farmacéutica
UNGUENTO DERMICO, autorizadas por Certificado N° 51.836.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los acances de la Disposicion n° 853/89 de la ex - Subsecretaria de
Regulacion y Control, sobre autorizacion automética del cambio de envase primario de especiaidades medicinales.

Que €l Ingtituto Nacional de Medicamentos hatomado la intervencion de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a
un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase a la firma PANALAB S.A. ARGENTINA, un nuevo envase primario para la
especialidad medicinal denominada TACROLIMUS PANALAB / TACROLIMUS; forma farmacéutica
UNGUENTO DERMICO, € que en lo sucesivo ser& POMO DE ALUMINIO RECUBIERTO INTERIORMENTE
CON DOBLE RESINA EPOXIFENOLICA Y TAPA DE PEBD 6 POMO DE PE-ALU-PE CON CUBIERTA
INTERNA DE BARNIZ EPOXIFENOLICO Y TAPA DE PP.

ARTICULO 2°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 51.836 cuando se presente
acompafiado de esta Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicién, girese ala Direccion de Gestidn de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2019-97698222-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.04.14 09:48:51 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.14 09:49:42 -03:00



	fecha: Martes 14 de Abril de 2020
	numero_documento: DI-2020-2134-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2020-04-14T09:48:51-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2020-04-14T09:49:42-0300




