
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-106851025- -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-106851025- -APN-DGA#ANMAT de la Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma FINADIET S.A.C.I.F.I. solicita cambio de denominación del principio 
activo, nuevo proyecto de rótulo, prospecto e información para el paciente para el producto denominado 
DERRUMAL 300 / Aceite de Insaponificable de Palta (fruto de persea gratissima) - Aceite de Insaponificable de 
Soja (Semilla de Glycine max), forma farmacéutica y concentración: Cápsulas / Aceite de Insaponificable de 
Palta (fruto de persea gratissima) 100 mg - Aceite de Insaponificable de Soja (Semilla de Glycine max) 200 mg, 
inscripta bajo el Certificado N° 45.240.

Que lo solicitado se encuadra en los términos legales de la Ley Nº 16.463, Disposición ANMAT N° 5428/15.

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° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma FINADIET S.A.C.I.F.I. el cambio de denominación del principio activo 



que en lo sucesivo será: Extracto Total de Insaponificables de palta-soja 300 mg correspondiente a: Aceite de 
Insaponificable de Palta (fruto de persea gratissima) 100 mg - Aceite de Insaponificable de Soja (Semilla de 
Glycine max) 200 mg.

ARTICULO 2º. – Autorizase el nuevo proyecto de rótulo obrante en el documento IF-2022-51711409-APN-
DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2022-51711135-APN-
DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF-2022-51710843-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 45.240 cuando el mismo se 
presente acompañado de la copia de la presente disposición.

ARTICULO 4º.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con el rótulo, prospecto e información para el paciente. Gírese a 
la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Constancia Notificación Electrónica

 
Número: 
 

 
Referencia: Notificación al ciudadano

 
Motivo: NOTIFICACION DISPOSICION 5284/22 CON IF  
 
Se han notificado los siguientes documentos: 
 
DI-2022-65722095-APN-ANMAT#MS 
IF-2022-51711409-APN-DERM#ANMAT 
IF-2022-51711135-APN-DERM#ANMAT 
IF-2022-51710843-APN-DERM#ANMAT 
 
Usuarios notificados:  
 
Razón social: FINADIET S.A.C.I.F.I.  
CUIT/CUIL: 30504710412
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Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: ROTULO PROD. DERRUMAL 300 EX-2021-106851025- -APN-DGA#ANMAT.

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

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: PROSPECTO PROD. DERRUMAL 300 EX-2021-106851025- -APN-DGA#ANMAT.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: INFORMACION PARA EL PACIENTE PROD. DERRUMAL 300 EX-2021-106851025- -APN-
DGA#ANMAT.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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