
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-05329476-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-05329476-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C., solicita la 
aprobación de nuevos  proyectos de rótulos y prospectos con su nuevo nombre comercial,  nueva fórmula y nuevo 
período de vida útil para la Especialidad Medicinal denominada  TROFINAN BIOL / FOSFATO SODICO DE 
DEXAMETASONA, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION INYECTABLE, FOSFATO SODICO 
DE DEXAMETASONA 10 mg/2 ml (equivalente a 8 mg de Fosfato Acido de Dexametasona); aprobado por 
Certificado N° 16.498.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las Disposiciones Nros: 853/89 y 857/89 de la ex-
Subsecretaría de Regulación y Control sobre autorización automática de cambio de excipientes y cambio de 
nombre.

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 Nº 1.490/92 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 INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C., propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada TROFINAN BIOL / FOSFATO SODICO DE DEXAMETASONA, Forma 
farmacéutica y concentración: SOLUCION INYECTABLE, FOSFATO SODICO DE DEXAMETASONA 10 
mg/2 ml (equivalente a 8 mg de Fosfato Acido de Dexametasona); a cambiar su nombre comercial que en lo 
sucesivo será: TROFINAN.

ARTICULO 2°.- Autorízase a la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C., propietaria de la 
Especialidad Medicinal mencionada en el artículo anterior, la nueva fórmula como se detalla a continuación: 
Cada 2 ml de TROFINAN BIOL contiene: Fosfato Sódico de Dexametasona 10,52 mg (equivalente a 8 mg de 
dexametasona). Excipientes: Citrato de sodio 20 mg, Bisulfito de sodio 2mg, Creatinina 16 mg, Propilparabeno 
0,4 mg, Metilparabeno 3,0 mg, Hidróxido de sodio 1,2 mg, Agua para inyectable c.s.p. 2 ml.

ARTICULO 3°.- Autorízase a la firma INSTITUTIO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C., el nuevo período de 
vida útil de: 24 (veinticuatro) meses, en las condiciones de conservación anteriormente autorizadas, para la 
Especialidad Medicinal ya mencionada.

ARTICULO 4°.- Autorízase a la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C., propietaria de la 
Especialidad Medicinal ya mencionada, el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2021-
53242936-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de rótulos obrante en los documentos: Rótulo ampolla: 
IF-2021-53242719-APN-DERM#ANMAT – Rótulo vial: IF-2021-53242572-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 5º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 16.498, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 6º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente, con los proyectos de rótulos y prospectos, gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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Referencia: EX-2021-05329476 - INST. BIOLOGICO - Prospectos - Certificado N16.498

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.
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Referencia: EX-2021-05329476 - INST. BIOLOGICO - Rotulo ampolla - Certificado N16.498.
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Referencia: EX-2021-05329476 - INST. BIOLOGICO - Rotulo vial - Certificado N16.498

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2021.06.14 15:39:18 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.06.14 15:39:19 -03:00 
 


	fecha: Jueves 15 de Julio de 2021
	numero_documento: DI-2021-5106-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 8
	Pagina_2: Página 2 de 8
	Pagina_3: Página 3 de 8
	Pagina_4: Página 4 de 8
	Pagina_5: Página 5 de 8
	Pagina_6: Página 6 de 8
	Pagina_7: Página 7 de 8
	Pagina_8: Página 8 de 8
	Numero_4: IF-2021-53242936-APN-DERM#ANMAT
	Numero_3: IF-2021-53242936-APN-DERM#ANMAT
	Numero_6: IF-2021-53242936-APN-DERM#ANMAT
	Numero_5: IF-2021-53242936-APN-DERM#ANMAT
	Numero_8: IF-2021-53242936-APN-DERM#ANMAT
	Numero_7: IF-2021-53242936-APN-DERM#ANMAT
	Numero_2: IF-2021-53242936-APN-DERM#ANMAT
	Numero_1: IF-2021-53242936-APN-DERM#ANMAT


