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DISPOSiCiÓN N~. 1 O 5 7 2

BUENOSAIRES, O 9 DIC. 2 15

VISTO la Disposición ANMAT N° 5743/09 Y el Expedient N° 1-47-

1110-477-15-7 del Registro de esta Administración Nacional; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma GOBBI N VAG S.A.

,oHdta ,e ,e,Hoe" ve,if'm'ó, té",,, 00,""e 'te e, " oo;,!",,'Ó" de
los métodos de control, elaboración, ensayos de estabilidad iJcapacidad
operativa previa a la comercialización del producto enominado

TRIYOSOM 50// TRIYOSOM 60 mg // TRIYOSOM 76 M // TRIr OSOMC /

DIATRI;OA~O DE SODIO 50 g/lOO mi // DIATRIZOATO DE fEGLUMINA

64 g/lOO mi // DIATRIZOATO DE SODIO 36 g/lOO mi, DIhRIZOATO

DE MEGLUMINA 40 g/lOO mi // DIATRIZOATO DE SODIO 10-/9 / 100 mi,

DIATRIZOATO DE MEGLUMINA 66. g/lOO mi ; forma/s farJacéutica/s:

SOLUCION INYECTABLE.

Que por Certificado N° 32.255, se autorizó la venta 'el producto

mencionado anteriormente, el que es elaborado en la Repúblic Argentina.

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en e artículo 3°

11~de la Disposición ANMAT N° 5743/09.
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Que consta la verificación técnica producida por e Instituto

Nacional de Medicamentos en la que informa que se encuentran reunidos

los requisitos de Buenas Prácticas de Fabricación y Control de a' uerdo a la

normativa vigente.

Que corresponde autorizar la comercialización de la especialidad'

medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud a ias atribuciones conferidas po el Decreto.

Nos. 1490/92, por el Decreto N° 1886/14 Y el Decreto N° 1368 15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NA IONAL DE .

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDI A

DISPONE:

ARTÍCULO 10. - Autorizase a la firma GOBBI NOVA S.A. la
comercialización de la especialidad medicinal denominada T IYOSOM 50

// TRIYOSOM 60 mg // TRIYOSOM 76 M // TRIYOSOM C/D ATRIZOATO

DE SODIO 50 g/lOO mi // DIATRIZOATO DE MEGLUMINA 6 g/lOO mi

// DIATRIZOATO DE SODIO 36 g/lOO mi, DIATRIZOATO DE MEGLUMINA

DE MEGLUMINA 66 g/lOO mi; forma/s farmacéutica/s SOLUCION

40 g/lOO mi // DIATRIZOATO DE SODIO 10 g/lOO mi, IATRIZOATb
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INYECTABLE; Certificado N° 32.255, la que será elaborada n GOBBI

NOVAG S.A. sito en FABIAN ONSARI 486 / 498 - WILDE - PRO INCIA DE '

BUENOSAIRES - REPÚBLICAARGENTINA.

ARTÍCULO 2°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas noti íquese al I

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de I presente,

Disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de Información T cnica a los.

fines correspondientes. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-1110-477-15-7.-
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