|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-503-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 21 de Enero de 2023

Referencia: EX-2022-118314857-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-118314857-APN-DGA#ANMAT de Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA SA., solicita la correcciéon de errores
materiales que se habrian deslizado en la Disposicion DI1-2022-7943-APN-ANMAT#MS, por la cua se autorizo
el nuevo elaborador, pais de origen y procedencia alternativos, para la Especiaidad Medicind VIGAMOX /
MOXIFLOXACINA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION OFTALMICA
ESTERIL / MOXIFLOXACINA CLORHIDRATO 0,545 g / 100 ml (equivalente a 0,500 g / 100 ml de
Moxifloxacina base), aprobado por Certificado N° 51.096.

Que los errores detectados recaen en el primer péarrafo del considerando y en el articulo 1°.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de lo normado por €l Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencidn de su competencia.
Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificanse los errores materiales en el primer péarrafo del considerando de la Disposicion DI-
2022-7943-APN-ANMAT#MS en donde dice: “Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS
ARGENTINA S.A. solicita el nuevo elaborador, pais de origen y procedencia aternativos, para la Especialidad
Medicina VIGAMOX / MOXIFLOXACINA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentracion:
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL / MOXIFLOXACINA CLORHIDRATO 0,545 g/ 100 ml (equivaente a
0,500 g / 100 ml de Moxifloxacina base), aprobado por Certificado N° 51096.”, debe decir: “Que por las
presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA SA. solicita € nuevo elaborador, acondicionador
primario y secundario, pais de origen y procedencia aternativos, para la Especialidad Medicina VIGAMOX /
MOXIFLOXACINA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION OFTALMICA
ESTERIL / MOXIFLOXACINA CLORHIDRATO 0,545 g / 100 ml (equivalente a 0,500 g / 100 ml de
Moxifloxacina base), aprobado por Certificado N° 51096.”

ARTICULO 2°.- Rectificanse los errores materiales en el Articulo 1° de la Disposicion DI-2022-7943-APN-
ANMAT#MS donde dice: “ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA SA., en forma
aternativa €l nuevo elaborador, € pais de procedencia y de origen de la Especialidad Medicina denominada
VIGAMOX / MOXIFLOXACINA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION
OFTALMICA ESTERIL / MOXIFLOXACINA CLORHIDRATO 0,545 g/ 100 ml (equivalente a 0,500 g / 100
ml de Moxifloxacina base), que en lo sucesivo procedera alternativamente de Bélgica y serd elaborada
alternativamente en Alcon-Couvreur N.V. Rijksweg 14, B2870 Puurs, Bélgica, segun consta en €l Anexo de
Autorizacion de Modificaciones; Documento |F-2022-80484247-APN-DERM#ANMAT”, debe decir:
“ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA SA., en forma dternativa € nuevo
elaborador, acondicionador primario y secundario, €l pais de procedencia y de origen de la Especialidad
Medicina denominada VIGAMOX / MOXIFLOXACINA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y
Concentracion: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL / MOXIFLOXACINA CLORHIDRATO 0,545 g/ 100 ml
(equivalente 20,500 g / 100 ml de Moxifloxacina base), que en o sucesivo procedera alternativamente de Bélgica
y sera elaborada alternativamente en Alcon-Couvreur N.V. Rijksweg 14, B2870 Puurs, Bélgica, seglin consta en
el Anexo de Autorizacion de Modificaciones, Documento | F-2022-80484247-APN-DERM#ANMAT”.

ARTICULO 3°. - Practiquese |a atestacion correspondiente en el Certificado N° 51.096 siempre que & mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégase entrega de la presente
Disposicion, girese alaDireccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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