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1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-97728247-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-97728247-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma  NOVARTIS ARGENTINA S.A., solicita la aprobación de nuevos 
 proyectos de prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada ZOMETA / 
ACIDO ZOLEDRONICO, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION CONCENTRADA PARA 
INFUSION, ACIDO ZOLEDRONICO 4 mg/5 ml (equivalente a 4,264 mg de Acido zoledrónico monohidratado), 
aprobado por Certificado N° 49.554.

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, Circular Nº 004/13.

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  NOVARTIS ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 



denominada ZOMETA / ACIDO ZOLEDRONICO, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION 
CONCENTRADA PARA INFUSION, ACIDO ZOLEDRONICO 4 mg/5 ml (equivalente a 4,264 mg de Acido 
zoledrónico monohidratado),  el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2023-03638047-
APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los documentos: IF-
2023-03638329-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº49.554, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 3º.- 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.
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y de los controles dentales regulares. 
Informe inmediatamente cualquier síntoma oral, como aflojamiento de un diente, dolor, hinchazón, no 
cicatrización de aftas o secreción, durante el tratamiento con  
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 aftas bucales, aftas que no cicatrizan, 
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 Un trastorno del funcionamiento de los riñones, llamado síndrome de Fanconi 
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