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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9467-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-66905161- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-66905161- -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 correccién de un error material que se
habria deslizado en la Disposicién DI-2019-254-APN-ANMAT#MSY DS, para dar cumplimiento alo establecido
en e Articulo 7° de la Disposicion N° 7130/15, con respecto a la especialidad medicinal denominada
CLARICINA / CLARITROMICINA, forma farmacéutica y concentracion. COMPRIMIDOS,
CLARITROMICINA 250 mg y CLARITROMICINA 500 mg; POLVO PARRA PREPARAR SUSPENSION
ORAL, CLARITROMICINA 125 mg /5 ml y CLARITROMICINA 250 mg/ 5 ml; autorizado por certificado N°
50.753.

Que € error detectado recae en e articulo 1° en las presentaciones canceladas para la forma farmacéutica y
concentracion POLVO PARA PREPARAR SUSPENSION ORAL / CLARITROMICINA 125 mg / 5 ml y
CLARITROMICINA 250 mg/ 5 ml.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia 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 ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase € error material detectado en e Articulo 1° de la Disposicion DI-2019-254-APN-
ANMAT#MSY DS, en donde dice: “POLVO PARA PREPARAR SUSPENSION ORAL / CLARITROMICINA
125 mg /5 ml y CLARITROMICINA 250 mg / 5 ml: 1 frasco para preparar 60 ml,90 ml, 100 ml y 120 ml, Se
cancelan las presentaciones de venta en ambas concentraciones por 1 frasco para preparar 15 ml y 30 ml”; debe
decir: “POLVO PARA PREPARAR SUSPENSION ORAL / CLARITROMICINA 125 mg / 5 ml y
CLARITROMICINA 250 mg / 5 ml: 1 frasco para preparar 60 ml,90 ml, 100 ml y 120 ml, Se cancelan las
presentaciones de venta en ambas concentraciones por 1 frasco para preparar 15 ml”.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e certificado N° 50.753 cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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