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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-24005427- -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-24005427- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GOBBI NOVAG S.A., solicita la corrección de errores materiales que 
se habrían deslizado en la Disposición DI-2018-345-APN-ANMAT#MS por la cual se autorizaron nuevos 
rótulos, prospectos e información para el paciente para la especialidad medicinal denominada TRAMANOVAG  / 
TRAMADOL CLORHIDRATO, forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS - TRAMADOL 
CLORHIDRATO 50 mg; COMPRIMIDOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA - TRAMADOL 
CLORHIDRATO 100 mg; SOLUCION ORAL - TRAMADOL CLORHIDRATO 100 mg/1 ml; SOLUCION 
INYECTABLE, TRAMADOL CLORHIDRATO 50 mg/1 ml; aprobada por Certificado Nº 52.763.

Que los errores detectados recaen en la omisión de autorización de rótulos secundarios para las formas 
farmacéuticas: comprimidos, comprimidos de liberación prolongada, solución oral (gotas), solución inyectable 
50mg/1 ml y 100 mg/2ml.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de lo normado por el Artículo 101 del reglamento 
aprobado por Decreto Nº 1759/72 (T.O. 2017).

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 N° 1.490/92 y sus modificatorias.

 

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Rectifícanse los errores materiales detectados en la Disposición DI-2018-345-APN-
ANMAT#MS, apruebanse e incorpóranse los rótulos obrantes en los documentos IF-2021-43870190-APN-
DERM#ANMAT, IF-2021-43870019-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-43869885-APN-DERM#ANMAT, IF-
2021-43869732-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-43869579-APN-DERM#ANMAT (para la forma farmacéutica 
comprimidos); IF-2021-43869435-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-43869272-APN-DERM#ANMAT,  IF-2021-
44829809-APN-DERM#ANMAT (para la forma farmacéutica comprimidos de liberación prolongada); IF-2021-
43869130-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-44830176-APN-DERM#ANMAT (para la forma farmacéutica 
solución oral -gotas); IF-2021-43868977-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-43868823-APN-DERM#ANMAT, IF-
2021-43868663-APN-DERM#ANMAT,  IF-2021-43867427-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-43868430-APN-
DERM#ANMAT, IF-2021-43868282-APN-DERM#ANMAT (para la forma farmacéutica solución inyectable 
50mg/1 ml); IF-2021-43868001-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-43867636-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-
43867827-APN-DERM#ANMAT,  IF-2021-43868130-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-44830363-APN-
DERM#ANMAT, IF-2021-44830599-APN-DERM#ANMAT (para la forma farmacéutica solución inyectable 
100mg/2 ml);

ARTÍCULO 2°. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 52.763 cuando el mismo se 
presente acompañado de la copia de la presente disposición.

ARTÍCULO 3º.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos. Gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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Referencia: ROTULO SECUNDARIO TRAMANOVAG comprimidos (50 mg) (x 20 comprimidos) (fs28).
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Referencia: ROTULO SECUNDARIO TRAMANOVAG comprimidos (50 mg) (x 30 comprimidos) (fs29).
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Referencia: ROTULO SECUNDARIO TRAMANOVAG comprimidos (50 mg) (x 50 comprimidos UHE) (fs30)
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Referencia: ROTULO SECUNDARIO TRAMANOVAG comprimidos (50 mg) (x 100 comprimidos UHE) (fs31)
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Referencia: ROTULO SECUNDARIO TRAMANOVAG comprimidos de liberacion prolongada (100 mg) (x 10 
comprimidos de liberación prolongada) (fs32).

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Referencia: ROTULO SECUNDARIO TRAMANOVAG comprimidos de liberacion prolongada (100 mg) (x 20 
comprimidos de liberacion prolongada) (fs33)

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Referencia: ROTULO SECUNDARIO TRAMANOVAG comprimidos de liberacion prolongada (100 mg) (x 30 
comprimidos de liberación prolongada) (fs2 orden 22)

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Referencia: ROTULO SECUNDARIO TRAMANOVAG gotas (100 mg-ml) (frasco x 20 ml) (fs34).

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

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2021.05.17 18:57:45 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.05.17 18:57:46 -03:00 
 





 
 
 
 

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

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: ROTULO SECUNDARIO TRAMANOVAG gotas (100 mg-ml) (frasco x 10 ml) (fs3 orden 22).
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Referencia: ROTULO SECUNDARIO TRAMANOVAG solución inyectable (50 mg-1ml) (1 ampolla de 1 ml) 
(fs35).

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Referencia: ROTULO SECUNDARIO TRAMANOVAG solucion inyectable (50 mg-1ml) (5 ampollas de 1 ml) 
(fs36).

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Referencia: ROTULO SECUNDARIO TRAMANOVAG solución inyectable (50 mg-1ml) (10 ampollas de 1 ml) 
(fs37).

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Referencia: ROTULO SECUNDARIO TRAMANOVAG solución inyectable (50 mg-1ml) (25 ampollas de 1 ml 
UEH) (fs38).

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Referencia: ROTULO SECUNDARIO TRAMANOVAG solución inyectable (50 mg-1ml) (50 ampollas de 1 ml 
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Referencia: ROTULO SECUNDARIO TRAMANOVAG solución inyectable (50 mg-1ml) (100 ampollas de 1 ml 
UEH) (fs40)
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Referencia: ROTULO SECUNDARIO TRAMANOVAG solución inyectable (100 mg-2ml) (1 ampolla de 2 ml) 
(fs41)

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Referencia: ROTULO SECUNDARIO TRAMANOVAG solucion inyectable (100 mg-2ml) (5 ampollas de 2 ml) 
(fs42).
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