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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-195-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Enero de 2024

Referencia: EX-2023-132707857-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-132707857-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por |as presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L., solicitala correccion de
un error material que se habria deslizado en la Disposicion DI-2023-5586-APN-ANMAT#MS, por la cua se
autorizo la correccion de la Disposicion DI-2023-1339-APN-ANMAT#MS correspondiente a la especiaidad
medicinal denominada CLIDAN / CLINDAMICINA FOSFATO; Certificado N° 42.525.

Que € error detectado recae en € articulo 1° en la descripcion de la formula cualicuantitativa.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de o normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de
Su competencia.

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

Por ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1. — Rectificase € error materia detectado en el Articulo 1° de la Disposicién DI-2023-5586-APN-
ANMAT#MS, en donde dice: “a cambiar los excipientes que en lo sucesivo seran: Cada 100 ml contiene:
Clindamicina fosfato 1,00 g; Propilenglicol 5,00 g; Alcohol isopropilico 25,00 g; EDTA disodico 0,10 g; Xilitol
7,00 g; Niacinamida 1,00 g; Alcohol bencilico 1,00 g; Hidroxido de sodio c.s.p. PH; Agua purificada c.s.p.
100,00 ml.”, debe decir: “a cambiar los excipientes que en lo sucesivo seran: Cada 100 ml de locion contienen:
Propilenglicol 5,00 g; Alcohol isopropilico 25,00 g; EDTA disodico 0,10 g; Xilitol 7,00 g; Niacinamida 1,00 g;
Alcohol bencilico 1,00 g; Hidroxido de sodio c.s.p. PH; Agua purificada c.s.p. 100,00 ml.”.

ARTICULO 2°. — Practiquese |a atestacion correspondiente en el Certificado N° 42.525 siempre que € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.

EX-2023-132707857-APN-DGA#ANMAT
mb

ab

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.01.08 14:52:59 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.08 14:53:01 -03:00



	fecha: Lunes 8 de Enero de 2024
	numero_documento: DI-2024-195-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2024-01-08T14:52:59-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2024-01-08T14:53:01-0300




