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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4770-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: EX-2022-07756609-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-07756609-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A. solicita la correccion de errores materiales que se
habrian deslizado en el Certificado N° 59.583 Disposicion DI-2022-481-APN-ANMAT#MS por la cua se
autorizd la especialidad medicina denominada TOBLAPTIN 30 / TOLVAPTAN y TOBLAPTIN 15 /
TOLVAPTAN, forma farmacéuticay concentracion: COMPRIMIDO / TOLVAPTAN 30 mg, COMPRIMIDO /
TOLVAPTAN 15 mg.

Que los errores detectados recaen en los items periodo de vida atil y forma de conservacion para ambas
concentraciones.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopt6 & SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para e tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes
activos (IFA”S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de 1o normado por €l Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

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

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



Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Rectificanse los errores materiales detectados en el Certificado N° 59.583 Disposicion DI-
2022-481-APN-ANMAT#MS; en donde dice: “Periodo de vida Util: No Corresponde’, debe decir: “Periodo de
vida util: 24 MESES’ (para los productos TOBLAPTIN 15 mgy TOBLAPTIN 30 mg); en donde dice: “Forma
de Conservacion: Hasta No Corresponde’, debe decir: “Forma de Conservacion: Conservacion a temperatura
ambiente hasta 30° C” (paralos productos TOBLAPTIN 15 mgy TOBLAPTIN 30 mg).

ARTICULO 2°. —Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica el Certificado actualizado N°
59.583, consignando |o autorizado por €l/los articul o/s precedente/s, cancelandose la version anterior.

ARTICULO 3°.- Registrese; por e 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.
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