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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-5446-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Julio de 2021

Referencia: EX-2021-32677642- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-32677642- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO SA.l.C., solicita la correccion de
errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion DI-2021-2569-APN-ANMAT#MS por la cual se
autorizaron nuevos prospectos e informacion para €l paciente para la especiaidad medicinal denominada
OLEOFIN / ORLISTAT, forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS / ORLISTAT 60 mg — ORLISTAT
120 mg; aprobada por Certificado N° 54.522.

Que los errores detectados recaen en la omision de autorizacion de rotul os primarios y secundarios.

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

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

Que se actliaen virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Rectificanse los errores materiales detectados en la Disposicion DI-2021-2569-APN-
ANMAT#MS, apruebanse e incorpéranse los rétulos obrantes en los documentos |F-2021- 59966776-APN-
DERM#ANMAT, |F-2021-59966690-APN-DERM#ANMAT, |F-2021-59966591-APN-DERM#ANMAT, |F-
2021-59966480-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 54.522 cuando el mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con los rétulos. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2021-32677642- -APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
OLEOFIN

ORLISTAT 120 mg
Capsulas

Via oral

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Contenido: 30 capsulas

Férmula
Cada capsula contiene:

Orlistat 120,00 mg. Excipientes: Almidén de maiz, Croscarmelosa sédica, Povidona K-
30, Lactosa, Estearato de magnesio.

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservar en lugar fresco y seco hasta 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Teécnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de Ia
Nacion.

Certificado N° 54.522

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyaca 237 - Ciudad Autdénoma de Buenos Aires, Argentina.

Nota: el mismo rétulo llevara el envase con 60, 80 y 120 capsulas.

Lote:

Vencimiento:

mq CASASED S.ALC,
. : )
b

f
- ALEJANDRO DANIELSANTARELLE

Oant CO-DIRECTOR TRCNICS--MAT. FROT 12,497
APORTRAL

SANTARELLI Alejandro Daniel

CUIL 20180985264
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2021-59966480-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Julio de 2021

Referencia: ROTULO 2° prod. OLEOFIN (120mg) EX-2021-32677642- -APN-DGA#ANMAT.

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

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.07.05 16:52:31 -03:00

MariaLaura Garcia
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
OLEOFIN

ORLISTAT 60 mg
Capsulas
Via oral

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Contenido: 30 capsulas

Férmula

Cada capsula contiene:

Orlistat 60,00 mg. Excipientes: Almidén de malz, Croscarmelosa sddica, Povidona K-
30, Lactosa, Estearato de magnesio.

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservar en lugar fresco y seco hasta 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr, Luis M. Radici — Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la
Nacion.

Certificado N° 54.522

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Nota: el mismo rétulo llevars el envase con 60, 90 y 120 capsulas.

Lote:

Vencimiento:

LABORATQRINS CASASCH SALC,

/

- ALEJANDRO DANYEL SANTARELLI
CO-DIRECTOR TECNIZO - MAT PROF 12.437
APQELseTsTS
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-59966591-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Julio de 2021

Referencia; ROTULO 2 prod. OLEOFIN (60mg) EX-2021-32677642- -APN-DGA#ANMAT.

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

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
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MariaLaura Garcia
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

OLEOFIN

ORLISTAT 120,0 mg
Capsulas

Laboratorios CASASCO S.A.l.C,

Lote:

Vencimiento:

LABORATORIOS CASASGO 8.ALE,

-ALEJANDRO DANIEL SANTARELLI
CO-DIRECTOR THONICO - M T. PROF. 12,437
APODERARG :
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2021-59966690-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Julio de 2021

Referencia: ROTULO 1 prod. OLEOFIN (120mg) EX-2021-32677642- -APN-DGA#ANMAT.

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

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.07.05 16:52:53 -03:00

MariaLaura Garcia
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

OLEOFIN
ORLISTAT 60,00 mg

Capsulas

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Lote:

Vencimiento:

ABORATYRIO: SCO SALC

/

DR. ALEJANDRG DAN
CO-DIRECTOR TH
APODERADO

1EL SANTARELLI
P-PROT. 12,437
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-59966776-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Julio de 2021

Referencia; ROTULO 1 prod. OLEOFIN (60mg) EX-2021-32677642- -APN-DGA#ANMAT.

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

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.07.05 16:53:03 -03:00

MariaLaura Garcia
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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