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~,¡ BUENOSAIRES, 1 4 OI e 201i
I,,
~ISTO el Expediente NO1-0047-0000-014081-16-0 Y Disposición NO
i

102:55/16 del registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tt;:~cl101ogíajMédica; y

1 i

,¡
. ¡CONSIDERANDO:

L.i

Que por las presentes actuaciones la firma OXAPHARMA S.A.1 solicita

~acorrección: de errores materiales que se habrían deslizado en la Disposición NO
! '

l02.5!i¡:l6 por la cual se autoriza la especialidad medicinal denominada LIDOXA /,
I

~JDOCAINACLORHIDRATO,forma farmacéutica y concentración: GELDÉRMICO/
I .

UDOCAINA CLORHIDRATO2 g%, autorizada por certificado N° 58.125. I

.Que los errores detectados recaen en el contenido por envase

primario y en el contenido por envase secundario.", ..
"1'. ,¡Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
: ' ~

términos de lo normado por el Artículo 101 del Decreto NO1759/72 (T.O. 1991).

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE

(iE::T{ON EL,ECTRÓNICACON FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE,
"

INoCRJP.CIÓN EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
"Ir :

enClJad~~da}nel Artículo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes
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Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N0
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•

Por ello;

.j;

activos i:(IFA '5) de origen sintético y' semisintético, otorgándose certificados
~r
"ilrmado~ digitalmente.

, "¡

:t Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha,l.i~, ..¡, :
tomado :I.a intervención d~ su competencia,

¡~
".1:
(¡

).A,10/9~ yel. Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre del 2015.
! :
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E~ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL
"¡,;
l' DE MEDICAMENTOS,AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

i :
I •
i ~

DISPONE:

ARTÍCU~O1~.- Rectifícanse los errores materiales detectados en la Disposición NO
I

10255/16, para la especialidad medicinal denominada UDOXA / UDOCAINA.

I ;

I ', ¡

I
I :

,
CLOR,~IWRA!O, forma farmacéutica y concentración: GEL DÉRMICO/ UDOCAINA

Cl.ORHIPRA1P 2 g%; propiedad de la firma OXAPHARMA S.A., autorizase el
ji:

contl~i~~b pqr envase primario: 25 ML DE GEL DÉRMICO QUE CONTIENEN
. ~i,

L1DOCAÍNACLORHIDRATOAL 2% Y el contenido por envase secundario: 1 POMO,.

DE U'oOXA GEL DÉRMICO + 1 CÁNULA+ 1 PROSPECTO.
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ARTÍCUCo 2!~.--Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica el
,0. ' ,

CHtifjcad~' ,a~u~ljz~doN° 58.125/ consignando lo autorizado por el/los artículo/s
- , . .

pre~~d~ntei$1'cancelándose la versión anterior.

ARTt¿U[O jo._ Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información
,l' l' l'

Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese.

=xpediente N0 1-0047-0000-014081-16-0
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