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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9861-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Diciembre de 2022

Referencia: EX-2022-82869947-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-82869947-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GOBBI NOVAG S.A. solicitala cancelacién de presentacion de venta
para la Especialidad Medicina TRANEX / ACIDO TRANEXAMICO, Forma Farmacéutica y Concentracion:
SOLUCION INYECTABLE / ACIDO TRANEXAMICO 100 mg / ml, aprobado por Certificado N° 59.568.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los acances de laLey N° 16.463.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopté e SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en €l Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes
activos (IFA”S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

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 GOBBI NOVAG SA. propietaria de la Especiaidad Medicina
denominada TRANEX / ACIDO TRANEXAMICO, Forma Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION
INYECTABLE / ACIDO TRANEXAMICO 100 mg / ml, a cancelarla presentacion de venta: Envases

conteniendo 5 ampollas de 5 ml y Envases conteniendo 5 ampollas de 10 ml, manteniéndose ademés las deméas ya
autorizadas.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, € Certificado actualizado N°
59.568, consignando |o autorizado por el/los articulo/s precedente/s, cancelandose la version anterior.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, hagase entrega de la presente
Disposicién, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar a legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.
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