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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3235-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2021-27003360- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-27003360- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A., solicita la correccion de errores materiales que se
habrian deslizado en la Disposiciéon DI-2021-855-APN-ANMAT#MS por la cua se autorizaron nuevos rétulos y
prospecto e informacion para e paciente para la Especiaidad Medicina denominada FOSCARNET /
FOSCARNET TRISODICO HEXAHIDRATADO, forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION
INYECTABLE PARA PERFUSION / FOSCARNET TRISODICO HEXAHIDRATADO 24 mg/ml; aprobado
por Certificado N° 42.507.

Que € error detectado recae en €l rétulo — envase secundario autorizado.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. —Rectifiquese e error material detectado en el rotulo autorizado bajo € |F-2020-90805789-APN-
DERM#ANMAT de la Disposicion DI-2021-855-APN-ANMAT#MS 'y sustitiyase por €l rotulo obrante en el |F-
2022-26973323-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e certificado N° 42.507 cuando € mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

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

entrega de la presente Disposicién conjuntamente con € rétulo. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnicaa sus efectos. Cumplido, archivese.
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LAFEDAR

[ Proyecto de Rétulo: Envase Secundario Estuche ]

FOSCARNET

FOSCARNET
24 mg/1ml

Solucién Inyectable para perfusion
1.V.

Venta Bajo Receta

Industria Argentina

LAFEDAR

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada mi contiene: Foscarnet trisédico hexahidratado 24 mg.

Excipientes: Agua para inyectables c.s.p.

Posologia y forma de administracion: Ver prospecto adjunto.

GUSTAYO 0. SEXN

Farmacduiico y Lic. ¢
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LAFEDAR

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 42.507.

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

Lote N° .......

Fecha de vencimiento: .......

ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C. NO CONGELAR.

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rios

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO

PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE SER REPETIDO SIN UNA
NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Presentacién: Envase por 1 estuche.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-26973323-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 21 de Marzo de 2022

Referencia: ROTULO 2° PROD. FOSCARNET EX-2021-27003360- -APN-DGA#ANMAT
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Eduardo Vedovato
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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