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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4744-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: EX-2022-03144201- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-03144201- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOPAS ARGENTINA S.A., solicita la correccién de errores
materiales que se habrian deslizado en € Certificado N° 55.303 Disposicion 6443/09 por la cual se autorizé la
especialidad medicinal denominadaVIMPAT INYECTABLE / LACOSAMIDA.

Que los errores detectados recaen en el certificado en el nombre comercial y en la forma de conservacion parala
forma farmacéutica SOLUCION INYECTABLE

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

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

Que se actua en 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 el Certificado N° 55.303, Disposicion
6443/09; en donde dice: “Nombre Comercial: VIMPAT INYECTABLE”, debe decir: “Nombre Comercial:
VIMPAT” (para la forma farmacéutica SOLUCION INYECTABLE); en donde dice: “Forma de Conservacion:
TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25° C”, debe decir: “Forma de Conservacion: CONSERVAR EL
PRODUCTO A UNA TEMPERATURA NO MAYOR DE 25° C. NO CONSERVAR EN HELADERA” (parala
forma farmacéutica SOLUCION INY ECTABLE).

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 55.303 cuando € mismo se
presente acompariado de la copia de la presente disposicion.

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

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

EX-2022-03144201- -APN-DGA#ANMAT

mb

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.06.09 15:40:09 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.06.09 15:40:11 -03:00



	fecha: Jueves 9 de Junio de 2022
	numero_documento: DI-2022-4744-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2022-06-09T15:40:09-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2022-06-09T15:40:11-0300




