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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4118-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2022-18746673- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-18746673- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma MONTE VERDE S.A., solicitala correccion de errores materiales que
se habrian deslizado en el Certificado N° 59.590 y en la Disposicion DI-2022-997-APN-ANMAT#MS por la cua
se autorizd e medicamento herbario denominado CLEDIUM / PERSEA AMERICANA — GLYCINE MAX,
forma farmacéutica y concentracion: CAPSULA DURA / Cada cpsula contiene: Extracto Insaponificable del
fruto de Persea americana (palta) 200 mg y Extracto Insaponificable de semilla de Glycine max (soja) 100 mg.
Los demas componentes son: Silice coloidal hidréfoba, Propilenglicol monocaprilato, Gelatinag, Polisorbato 80,
Oxido de hierro negro (CI N° 77.499), Oxido de hierro rojo (ClI N° 77.491), Oxido de hierro amarillo (ClI N°
77.492), Diéxido de titanio (Cl N° 77.891).

Que € error detectado recae en los items droga vegetal / nombre cientifico; parte utilizada de la planta;
Preparado/s de drogals vegetal/es, Formula cuantitativa y cualitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual en laexpresion de uno de los activos.

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. 2017).

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 modificatorios.

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

ARTICULO 1°. — Rectificanse |os errores materiales detectados en el Certificado N° 59.590 y en la Disposicion
DI-2022-997-APN-ANMAT#MS en donde dice: “Droga vegetal / Nombre cientifico: PERSEA AMERICANA —
GLYCINE MAX”, debe decir: “Droga vegetal / Nombre cientifico: PERSEA GRATISSIMA — GLYCINE
MAX"; en donde dice: “Parte utilizada de la planta: FRUTO DE PERSEA AMERICANA (PALTA) —SEMILLA
DE GLYCINE MAX (SOJA), debe decir: “Parte utilizada de la plantaa FRUTO DE PERSEA GRATISSIMA
(PALTA) — SEMILLA DE GLYCINE MAX (SOJA)”; en donde dice: Preparado/s de drogals vegetal/es. Cada
cdpsula contiene: Extracto insaponificable del fruto de Persea americana (Palta) 200 mg y Extracto
insaponificable de semilla de Glycine max (Soja) 100 mg. Los demas componentes son: Silice coloidal
hidréfoba...”, debe decir: “Preparado/s de drogals vegetal/es. Cada cdpsula contiene: Extracto total de
insaponificables de paltay soja (PERSEA GRATISSIMA y GLYCINE MAX) 300 mg. Los demas componentes
son: Silice coloidal hidréfoba...”; en donde dice: Formula cuantitativa y cualitativa por unidad de forma
farmacéutica o porcentual: Extracto insaponificable del fruto de Persea americana (Palta) 200 mg y Extracto
insaponificable de semilla de Glycine max (Soja) 100 mg, Los demas componentes son: Silice coloidal hidréfoba,
.......... ", debe decir: “Formula cuantitativay cualitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual: Extracto
total de insaponificables de palta y soja (PERSEA GRATISSIMA y GLYCINE MAX) 300 mg. Los demés
componentes son: Silice coloidal hidrofoba,...”.

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

ARTICULO 3°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a 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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