
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-38112913-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el  EX-2022-38112913-APN-DGA#ANMATdel Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHARMALEP SA solicita la aprobación de nuevos proyectos de 
prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada ONOTRAN – ONOTRAN 
RAPID / OLANZAPINA, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS y 
COMPRIMIDOS DISPERSABLES / OLANZAPINA 5 mg y 10 mg; aprobada por Certificado Nº 56.811.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

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

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma PHARMALEP SA propietaria de la Especialidad Medicinal denominada 
ONOTRAN – ONOTRAN RAPID / OLANZAPINA, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS y COMPRIMIDOS DISPERSABLES / OLANZAPINA 5 mg y 10 mg; el nuevo proyecto de 
prospecto obrante en el documento IF-2022-69779897-APN-DERM#ANMAT e IF-2022-69779663-APN-
DERM#ANMAT e información para el paciente obrante en el documento IF-2022-69779517-APN-
DERM#ANMAT e IF-2022-69779395-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 56.811, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión 
de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

 

EX-2022-38112913-APN-DGA#ANMAT

Js

ab

 

 

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.08.12 16:15:45 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2022.08.12 16:15:53 -03:00 
 



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 105 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 106 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 107 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 108 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 109 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 110 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 111 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 112 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 113 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 114 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 115 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 116 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 117 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 118 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 119 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 120 de 154



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-38112913 PROSP Comp Rec

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 16 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2022.07.08 12:36:57 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2022.07.08 12:36:58 -03:00 
 



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 127 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 128 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 129 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 130 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 131 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 132 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 133 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 134 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 135 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 136 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 137 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 138 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 139 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 140 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 141 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 142 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 143 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 144 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 145 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 146 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 147 de 154



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-38112913 PROSP Comp Disp

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 21 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2022.07.08 12:36:43 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2022.07.08 12:36:44 -03:00 
 



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 121 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 122 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 123 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 124 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 125 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 126 de 154



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-38112913 INF PTE Comp Rec

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2022.07.08 12:36:31 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2022.07.08 12:36:32 -03:00 
 



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 148 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 149 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 150 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 151 de 154



IF-2022-38842594-APN-DGA#ANMAT

Página 152 de 154



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-38112913 INF PTE Comp Disp

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2022.07.08 12:36:22 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2022.07.08 12:36:23 -03:00 
 


	fecha: Viernes 12 de Agosto de 2022
	numero_documento: DI-2022-6518-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 16
	Pagina_2: Página 2 de 16
	Pagina_3: Página 3 de 16
	Pagina_4: Página 4 de 16
	Pagina_5: Página 5 de 16
	Pagina_6: Página 6 de 16
	Pagina_7: Página 7 de 16
	Pagina_8: Página 8 de 16
	Numero_16: IF-2022-69779897-APN-DERM#ANMAT
	Numero_14: IF-2022-69779897-APN-DERM#ANMAT
	Numero_15: IF-2022-69779897-APN-DERM#ANMAT
	Numero_12: IF-2022-69779897-APN-DERM#ANMAT
	Numero_13: IF-2022-69779897-APN-DERM#ANMAT
	Numero_10: IF-2022-69779897-APN-DERM#ANMAT
	Numero_11: IF-2022-69779897-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_16: Página 16 de 16
	Pagina_14: Página 14 de 16
	Pagina_15: Página 15 de 16
	Pagina_12: Página 12 de 16
	Pagina_13: Página 13 de 16
	Pagina_10: Página 10 de 16
	Pagina_11: Página 11 de 16
	Numero_4: IF-2022-69779897-APN-DERM#ANMAT
	Numero_3: IF-2022-69779897-APN-DERM#ANMAT
	Numero_6: IF-2022-69779897-APN-DERM#ANMAT
	Numero_5: IF-2022-69779897-APN-DERM#ANMAT
	Numero_8: IF-2022-69779897-APN-DERM#ANMAT
	Numero_7: IF-2022-69779897-APN-DERM#ANMAT
	Numero_9: IF-2022-69779897-APN-DERM#ANMAT
	Numero_2: IF-2022-69779897-APN-DERM#ANMAT
	Numero_1: IF-2022-69779897-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 16
	Numero_18: IF-2022-69779663-APN-DERM#ANMAT
	Numero_19: IF-2022-69779663-APN-DERM#ANMAT
	Numero_17: IF-2022-69779663-APN-DERM#ANMAT
	Numero_21: IF-2022-69779663-APN-DERM#ANMAT
	Numero_20: IF-2022-69779663-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_21: Página 21 de 21
	Pagina_20: Página 20 de 21
	Pagina_18: Página 18 de 21
	Pagina_19: Página 19 de 21
	Pagina_17: Página 17 de 21


