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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3164-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Mayo de 2022

Referencia: EX—2021-54739284-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX—2021-54739284-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones lafirma ABBOT LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita se autorice un nuevo
envase primario para la especiaidad medicina denominada DEPAKENE / ACIDO VALPROICO, forma
farmacéutica JARABE, autorizada por Certificado N° 35.746.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los acances de la Disposicion n° 853/89 de la ex - Subsecretaria de
Regulacion y Control, sobre autorizacion automatica del cambio de excipientes y envase de especialidades
medicinales.

Que la documentacion presentada ha satisfecho |os recaudos de la normativa aplicable.
Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos hatomado la intervencién de su competencia.

Que por Disposicion ANMAT N° 680/13 se adopt6é el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA
DIGITAL para € trdmite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES (REM) encuadra en el articulo 3° del Decreto No 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes
farmacéuticos activos (IFA’S) de origen sintético y semisintético.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ABBOT LABORATORIES ARGENTINA S.A. para la especialidad
medicina denominada DEPAKENE / ACIDO VALPROICO 5g/100ml, forma farmacéutica JARABE, modificar
el envase primario, que en lo sucesivo seran: FRASCO DE VIDRIO CON CUCHARITA DOSIFICADORA,
CONTENIENDO 120ml, 240ml y 500ml; FRASCO PET AMBAR CON TAPA BLANCA DE PP CON
CUCHARITA DOSIFICADORA, CONTENIENDO 120ml; FRASCO PET AMBAR CON TAPA BLANCA DE
Al CON CUCHARITA DOSIFICADORA, CONTENIENDO 120ml.

ARTICULO 2°.- Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, el certificado actualizado N°
35.746, consignando |o autorizado por los articul os precedentes, cancel&ndose la version anterior.

ARTICULO 3°.- Registrese; por €l 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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