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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-686-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Enero de 2024

Referencia: EX-2023-113009141- -APN-DFY GR#ANMAT

VISTO el EX-2023-113009141- -APN-DFY GR#ANMAT; y

CONSIDERANDCO:

Que d Ingtituto Naciona de Medicamentos ha desarrollado la Sustancia de Referencia FARMACOPEA
ARGENTINA, correspondiente al Ingrediente Farmacéutico Activo RISPERIDONA (nimero de control 123064)
para ensayos fisico-quimicos.

Que esta Sustancia de Referencia ha sido envasada en frascos ampollas con un contenido aproximado de 200 mg
por envase.

Que lavaloracion permitio determinar que su titulo es 100,2 %, expresado sobre la sustancia seca.

Que e Instituto Nacional de Medicamentosy la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por 1os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Establécese como Sustancia de Referencia FARMACOPEA ARGENTINA para ensayos fisico-



guimicos, a Ingrediente Farmacéutico Activo RISPERIDONA (nimero de control 123064), la cua ha sido
envasada en frascos ampollas con un contenido aproximado de 200 mg cada uno y un titulo de 100,2 %,
expresado sobre |la sustancia seca.

ARTICULO 2°. — Establécese que los frascos ampollas de RISPERIDONA Sustancia de Referencia se
conservaran en € Instituto Nacional de Medicamentos, desde donde se distribuirdn a los solicitantes, luego del
pago del arancel correspondiente y seran acompariados por un informe técnico resumido.

ARTICULO 3°. — Registrese; comuniquese a quienes corresponda. Dése a la Direccion Nacional del Registro
Oficia parasu publicacion. Cumplido, archivese.

EX-2023-113009141- -APN-DFY GRAANMAT

mm

Digitally signed by BISIO Nelida Agustina

Date: 2024.01.18 20:54:21 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Nelida Agustina Bisio

Administradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.18 20:54:23 -03:00



	fecha: Jueves 18 de Enero de 2024
	numero_documento: DI-2024-686-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2024-01-18T20:54:21-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Nelida Agustina Bisio
	cargo_0: Administradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2024-01-18T20:54:23-0300




