|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5380-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Julio de 2022

Referencia: EX-2021-84878838-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-84878838-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASPEN ARGENTINA S.A. en representacion de ASPEN LABS SA.
DE C.V., solicita la correccion de un error material que se habria deslizado en la Disposicion DI-2021-6521-
APN-ANMAT#MS por la cua se autorizd un nuevo elaborador aternativo, bagja de pais de procedencia
alternativo, modificacion de férmula y nueva condicion de conservacion para la especialidad medicinal
denominada XYLOCAINA JALEA / LIDOCAINA CLORHIDRATO, forma farmacéutica y concentracion
JALEA / LIDOCAINA CLORHIDRATO 2 %, aprobado por Certificado N° 12.347.

Que € error detectado recae en la omision de autorizacion de la modificacion de |as presentaciones.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencidn de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorias.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. — Rectificase & error materia detectado en la Disposicion DI-2021-6521-APN-ANMAT#MS y
autorizase la nueva presentacion LIDOCAINA CLORHIDRATO 2 % / JALEA: envase que contiene 1 pomo por
30 g + tip pléastico, cancelandose todas | as presentaciones anteriormente autorizadas.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e certificado N° 12.347 cuando € mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.

EX-2021-84878838-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.07.04 10:43:42 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.07.04 10:43:45 -03:00



	fecha: Lunes 4 de Julio de 2022
	numero_documento: DI-2022-5380-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2022-07-04T10:43:42-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2022-07-04T10:43:45-0300




