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Ministerio de Salud
i Secretaría de Políticas,
. Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

¡ I

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-11448-15-9 del Registro de la

I ~bministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Méd1icay,

I I
,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MICROSULES

d~GENTINA S.A. de S.C.LLA., solicita la corrección de errores materi61es que

s~ habrían deslizado en la Disposición ANMAT N° 4316/01, por lal cual se

, clptoriza el cambio de nombre para la especialidad medicinal denrminada

-rkIOSULES / 5-FLUOROURACILO, forma farmacéutica: SGLUCION
I

INYECTABLE,autorizada por Certificado N° 48.665.

I Que los errores detectados recaen en la omisión de la aprób1aciónde
I

~uevo contenido por unidad de venta por 5, 50 Y 100 frascos ampolla.¡

Que dicho error se considera subsanable en la Disposición
I
I

mencionada, en los términos de lo normado por el Artículo 101 del reglamento
. I1 '.

a'probado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).
I

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
11 . I
die los datos característicos correspondientes .a un certificado de ESIJ¡ecialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 57?5/96 se
1 1I

. ~ncuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.
I

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

, irmado la ~ntervención de su competencia.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el' Decreto

"N" 1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
I

I I
DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Rectifícase el error material detectado en la Di~posición

4316/01, para la especialidad medicinal denominada TRIOSULES / 5-

FLUOROURACILO, propiedad de la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. de

S.C.LLA.,.. según lo detallado en el Anexo de Modificaciones integrante de la
I

p,cesente.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modifi,caciones

e¡1 cual pasará a formar, parte integrante de la presente disposición l~el que

deberá agregarse al Certificado N° 48.665, en los términos de la Di posición
I

ANMAT NO6077/97. i

;RTÍCULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al inte~esado y

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición t Anexo,
I

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos;

cumplido, archívese.

,
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Dr. ROBERTO L~DE
SUbadm/nlstrador 'Nacional

•••.N.Aí .••••2.'.
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I
ANE:XO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES l'I I

EI
I

Administrador Nacional de la Administración Nacional de MediC¡mentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

I ~r9'''1'''2''O'''' a los efectos de o su anexado en el CertifiJado de

Autórización de Especialidad Medicinal NO48.665 Y de acuerdo a lo JOlicitado

dbr la firma MICROSULESARGENTINA S.A. de S.C.LLA., la mOdificaci6n de los

dltos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscriJto en el
I,

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
I I1

NOmbre comercial/Genérico/s: TRIOSULES/ 5-FLUOROURACILO
I o

1, Forma Farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

, ~iSPosición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO2582/00
I

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-6335-99-7

I DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIÓN/
I ,

,IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION

I1 A MODIFICAR I
AUTORIZAo/A

I¡. Envases que contienen 1, 5,
o ICONTENIDO POR 1, 10 y25 frascos ampollas 10, 25, 50 Y 100 frascos

~NIDAD DE VENTA ampolla, siendo las 3 (tres)

I
ultimas presentaciones de

. I
USO HOSPITALARIO

I1 EXCLUSIVO I

,1 I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorización

I I1
antes mencionado.

~./I,-rr
~I



"2016, Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencil Nacional"

Ministerio de Salud
I l' Secretaria de Políticas,

Regulación e Institutos
A.N.M.A.T.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del iEM a la

i f:~ma MICROSULESARGENTINA S.A. de S.C.LLA., Titul~r del Certificado de
I . I

Autorización NO 48.665, en la Ciudad de Buenos Aires; a los

I d¡as , '¡'1" AGO:'201fi o •••••••• o o o ••• , •••• o •••••

i

Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M,A.T.
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