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

Disposicion
NUmero: DI-2020-2434-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Abril de 2020

Referencia: EX-2019-71042834-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-71042834-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ORIENTAL FARMACEUTICA |.C.I.SA en representacion de
AEGERION PHARMACEUTICALS, INC., solicitala correccion de un error material que se habria deslizado en la
Disposicion DI-2019-5962-APN-ANMAT#MSYDS, por la cua se realiza la rectificacion de la Disposicion DI-
2019-1758-APN-ANMAT#MSY DS, correspondiente a la Especialidad Medicinad JUXTAPID / MESILATO DE
LOMITAPIDA, forma farmacéutica y concentracion. CAPSULA DE GELATINA DE CUBIERTA DURA,
Mesilato de Lomitapida (equivaente a 20,00 mg de Lomitapida base) 22,7 mg, certificado N° 58.339.

Que los errores detectados recaen en el Articulos 1° en la descripcidn de uno de los excipientes.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de 1o normado por €l Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencidn de su competencia.

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase € error material detectado en el Articulo 1° de la Disposicion DI-2019-5962-APN-
ANMAT#MSYDS, donde dice: “para la Concentracion Mesilato de Lomitapida (equivalente a 20,00 mg de
Lomitapida base) 22,7 mg, que en lo sucesivo serén: excipientes. Almidon pregelatinizado 10,00 mg, Almidon
glicolato de sodio 10,00 mg, Celulosa microcristalina 20,00 mg, Lactosa monohidrato 137,73 mg, Dioxido de silicio
0,25 mg, Estearato de magnesio 0,25 mg. Cuerpo de la cipsula: Gelatina 45,8 mg, Didxido de titanio 1,4 mg.
Capuchon de la capsula: Gelatina 28,0 mg, Didxido de titanio 0,9 mg, Tinta de impresion negra apta para consumo
compuesta por goma laca, éxido de hierro negro y propilenglicol”, debe decir: “para la Concentracion: Mesilato de
Lomitapida (equivalente a 20,00 mg de Lomitapida base) 22,7 mg, que en lo sucesivo seradn: excipientes. Almidén
pregelatinizado 10,00 mg, Almidon glicolato de sodio 10,00 mg, Celulosa microcristalina 20,00 mg, Lactosa
monohidrato 136,73 mg, Didxido de silicio 0,25 mg, Estearato de magnesio 0,25 mg. Cuerpo de la cépsula: Gelatina
45,8 mg, Didxido de titanio 1,4 mg. Capuchdn de la capsula: Gelatina 28,0 mg, Didxido de titanio 0,9 mg, Tinta de
impresion negra apta para consumo compuesta por goma laca, 6xido de hierro negro y propilenglicol”.

ARTICULO 2°. — Practiquese |a atestacion correspondiente en € certificado N° 58.339 cuando el mismo se presente
acompafiado de |a copia autenticada de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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