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2016- ~Año Del Bicentenario de la Declaracion de la lndependenpa Nacional",
:Ministerio de Sa(w:!

Secretaria de Pofíticas, Cf<fgufación e
Institutos
)l.:N:'M.)l. 'T

Instituto Waciona[ de :Memcamentos

BUENOSAIRES,

I
I

13;173

O r DIC. 2016 \
VISTO la Disposición ANMAT N° 5743/09 Y el Expediente

658-16-4 del Registro de esta Administración Nacional; y

Argentina,

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma FINADIET S.A.C.LF.!., ¡Olicita

se realice la verificación técnica consistente en la constatación de los métodos de,
control, elaboración, ensayos de estabilidad y capacidad operativa previÁ a la

I
comerci~lización del producto denomin."do CRUZAL L/ ACI~O HIALURÓrICO/

L1DOCAINACLORHIDRATO;concentracion/es: ACIDO HIALURONICO: 20m9/2ml;
I

Lidocaína Clorhidrato 2%; forma/s farmacéutica/s: SOLUCION INYECTABLE.i
I

Que por Disposición N° 5668/13, se autorizó la inscripción én el

Registro de Especialidades Medicinales de esta Administración Nacionalt del

producto mencionado anteriormente, el que es elaborado en la RepJblica

I
1
I

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el artículo 3° qe la
I

Disposición ANMATN° 5743/09.

Que consta la verificación técnica producida por el Instituto Nacionai de

I Que corresponde autorizar la comercialización de la especialidad medielnal

I objeto de la SOliciitud. \

Medicamentos en la que informa que se encuentran reunidoS los requisitos, de
, I
Buenas Prácticas de Fabricación y Control de acuerdo a la normativa vigente. t,
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DISPOSICIÓN N°

:Ministerio áe Sa{uá
Secretaria áe Pofíticas, rJ<fgufación e

Institutos

I

13:17'3
IjI.:N:'M.jI. T I

Instituto :Naciona[ áe :Meáicamentos r
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decret0s Nos.

I1490/92 Y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. .

Por ello; I

. IEL ADMINISTRADORNACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL[lE
;

MEDICAMENTOS,AUMENTOS Y TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase a la firma FINADIET S.A.C.l.F.l., la comercialización
[

de la especialidad medicinal denominada CRUZAL L/ ACIDO HIALURONICO/

UDOCAÍNA CLORHIDRATO;concentración/es: ACIDO HIALURÓNICO 20Mr/2ML;
. .,

UDOCAINA CLORHIDRATO 2%; forma/s farmaceutica/s: SOl:UCION

INYECTABLE; Certificado N° 57.253, la que será elaborada y acondiciJada en

I
FINADIET S.A.C.l.F.I sito en HIPOUTO YRIGOYEN 3771 (C1208ABE), mUDAD

AUTONOMADE BUENOSAIRES-ARGENTINA.

ARTICULO 2°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,
,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. Gírkse a la

Dirección de Gestión de Información Técnica ' a los fines correspon~jentes.

Cumplido, archívese.

Expediente N°: 1-47-1110-658-16-4
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