
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
 
 

Disposición
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-46684460-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-46684460-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GOBBI NOVAG S.A., solicita la aprobación de nuevos proyectos de 
rótulos, prospecto, nuevas presentaciones, nuevos envases primarios y cancelación de envase primario para la 
Especialidad Medicinal denominada FENTANOVAG / FENTANILO, Forma farmacéutica y concentración: 
SOLUCION INYECTABLE, FETANILO CITRATO (Equivalente a Fentanilo 0,05 mg/1ml) 0,0785 mg/1ml; 
aprobado por Certificado N° 55.351.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las Disposiciones Nros.: 853/89 y 855/89 de la ex-
Subsecretaría de Regulación y Control sobre autorización automática de nuevo envase primario y la nueva 
presentación.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma GOBBI NOVAG S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada FENTANOVAG / FENTANILO, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION 
INYECTABLE, FETANILO CITRATO (Equivalente a Fentanilo 0,05 mg/1ml) 0,0785 mg/1ml; el nuevo 
proyecto de rótulos obrante en los documentos: Rótulo primario 5 ml: IF-2021-113329790-APN-
DERM#ANMAT – Rótulo primario 2 ml: IF-2021-113331415-APN-DERM#ANMAT -  Rótulo primario 10 ml-
20ml: IF-2021-113330185-APN-DERM#ANMAT – Rótulo primario 50 ml: IF-2021-113330794-APN-
DERM#ANMAT – Rótulo primario 100 ml: IF-2021-113331147-APN-DERM#ANMAT – Rótulo secundario 2 
ml U.H.E.: IF-2021-113331807-APN-DERM#ANMAT – Rótulo secundario 50 ml U.H.E.: IF-2021-113332315-
APN-DERM#ANMAT; y el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documentos: IF-2021-113329160-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Autorízase a la firma GOBBI NOVAG S.A., los nuevos envases primarios para la Especialidad 
Medicinal mencionada en el artículo anterior, que en lo sucesivo serán: Ampolla de vidrio incoloro tipo I y Frasco 
ampolla incoloro tipo I con tapón elastomérico y precinto; Asimismo, se deja constancia que se cancela el envase 
primario anteriormente autorizado ampolla de vidrio tipo I color ámbar.

 ARTICULO 3°.- Autorízase a la firma GOBBI NOVAG S.A., las nuevas presentaciones para la Especialidad 
Medicinal FENTANOVAG / FENTANILO, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION INYECTABLE, 
FETANILO CITRATO (Equivalente a Fentanilo 0,05 mg/1ml) 0,0785 mg/1ml; como se detallan a continuación: 
Envases que contienen 1, 5 y 10 frascos ampolla por 50 ml o 100 ml, siendo todas las presentaciones de Uso 
Hospitalario Exclusivo (UHE), además de las previamente autorizadas.

ARTICULO 4º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 55.351, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 5º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente, con los proyectos de prospectos e información para el paciente, gírese a la Dirección 
de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EX-2021-46684460-APN-DGA#ANMAT

Jfs

rl

 

 

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.01.10 17:05:30 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2022.01.10 17:05:32 -03:00 
 



Página 3 de 3

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

DOMINGUEZ Martin Cesar
CUIL 20241553923



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-46684460- GOBBI NOVAG - Rotulo secundario 50 ml UHE - Certificado N55.351

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2021.11.23 10:31:34 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.11.23 10:31:35 -03:00 
 



Página 2 de 3

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-46684460- GOBBI NOVAG - Rotulo secundario 2 ml UHE - Certificado N55.351

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2021.11.23 10:31:00 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.11.23 10:31:01 -03:00 
 



Página 2 de 6

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-46684460- GOBBI NOVAG - Rotulo primario 2 ml - Certificado N55.351

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2021.11.23 10:30:29 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.11.23 10:30:30 -03:00 
 



Página 6 de 6

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

DOMINGUEZ Martin Cesar
CUIL 20241553923



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-46684460- GOBBI NOVAG - Rotulo primario 100 ml - Certificado N55.351.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2021.11.23 10:30:05 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.11.23 10:30:05 -03:00 
 



Página 5 de 6

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-46684460- GOBBI NOVAG - Rotulo primario 50 ml - Certificado N55.351

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2021.11.23 10:29:35 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.11.23 10:29:35 -03:00 
 



Página 4 de 6

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-46684460- GOBBI NOVAG - Rotulo primario 10 ml -20 ml - Certificado N55.351.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2021.11.23 10:28:47 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.11.23 10:28:48 -03:00 
 



Página 3 de 6

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-46684460- GOBBI NOVAG - Rotulo primario 5 ml - Certificado N55.351

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2021.11.23 10:28:12 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.11.23 10:28:13 -03:00 
 



Página 2 de 15

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 3 de 15

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 4 de 15

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 5 de 15

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 6 de 15

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 7 de 15

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 8 de 15

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 9 de 15

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 10 de 15

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 11 de 15

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 12 de 15

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 13 de 15

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 14 de 15

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 15 de 15

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

DOMINGUEZ Martin Cesar
CUIL 20241553923



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-46684460- GOBBI NOVAG - Prospectos - Certificado N55.351

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 14 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2021.11.23 10:27:20 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.11.23 10:27:21 -03:00 
 


	fecha: Lunes 10 de Enero de 2022
	numero_documento: DI-2022-362-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 1
	Numero_1: IF-2021-113332315-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_2: Página 2 de 14
	Pagina_3: Página 3 de 14
	Pagina_4: Página 4 de 14
	Pagina_5: Página 5 de 14
	Pagina_6: Página 6 de 14
	Pagina_7: Página 7 de 14
	Pagina_8: Página 8 de 14
	Numero_14: IF-2021-113329160-APN-DERM#ANMAT
	Numero_12: IF-2021-113329160-APN-DERM#ANMAT
	Numero_13: IF-2021-113329160-APN-DERM#ANMAT
	Numero_10: IF-2021-113329160-APN-DERM#ANMAT
	Numero_11: IF-2021-113329160-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_14: Página 14 de 14
	Pagina_12: Página 12 de 14
	Pagina_13: Página 13 de 14
	Pagina_10: Página 10 de 14
	Pagina_11: Página 11 de 14
	Numero_4: IF-2021-113329160-APN-DERM#ANMAT
	Numero_3: IF-2021-113329160-APN-DERM#ANMAT
	Numero_6: IF-2021-113329160-APN-DERM#ANMAT
	Numero_5: IF-2021-113329160-APN-DERM#ANMAT
	Numero_8: IF-2021-113329160-APN-DERM#ANMAT
	Numero_7: IF-2021-113329160-APN-DERM#ANMAT
	Numero_9: IF-2021-113329160-APN-DERM#ANMAT
	Numero_2: IF-2021-113329160-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 14


