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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4033-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Mayo de 2022

Referencia: 1-47-0000-118-15-0

VISTO e Expediente N° 1-47-0000-118-15-0 del Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A.solicita la Autorizacion del estudio de
bioequivalencia titulado “Estudio de Biodisponibilidad comparativa entre VADEL de IVAX ARGENTINA SA.
y ZETIA de MSD ARGENTINA S.R.L. luego de la administracién de una dosis Unica de 10 mg. de Ezetimibe en
voluntarios sanos de ambos sexos”.

Que dichas actuaciones fueron desistidas fehacientemente a fs. 1301 por lafirmalVAX ARGENTINA S.A.en los
términos del Articulo 66 del Reglamento de Procedimientos Administrativos, aprobado por Decreto 1759/72
(T.O. 2017).

Que tal desistimiento importa la clausura de los actuados en €l estado en que se halaren, conforme a lo
establecido en el Articulo 67 del Reglamento de Procedimientos Administrativos, aprobado por Decreto 1759/72
(T.O. 2017).

Que € producto en cuestion se encontraba encuadrado dentro de la Disposicion ANMAT N° 4788/2012 y la
misma ha sido derogada por la Disposicion ANMAT N° 9708/2019 articulo 7.

Que €l Instituto Nacional de Medicamentosy la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion 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
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Declérase laconclusion por desistimiento de los presentes actuados incoados por lafirmalVAX
ARGENTINA SA.

ARTICULO 2°- Dispénese €l archivo de los actuados.

ARTICULO 3°.- Registrese. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por mesa de
entradas notifiquese a interesado haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.
Cumplido, archivese.
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