
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2023-128115164-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2023-128115164-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Laboratorio DAXLEY ARGENTINA S.A. solicita la corrección de un 
error material que se habría deslizado en la Disposición DI-2023-7788-APN-ANMAT#MS por la cual se autorizó 
la especialidad medicinal de RAVICTI / Fenilbutirato de Glicerol, forma farmacéutica y concentración: líquido 
oral / Fenilbutirato de Glicerol 1,1 g/ml; Certificado N° 59.946.

Que el error detectado recae en la omisión de autorización del rótulo 2º.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Artículo 101 del reglamento 
aprobado por Decreto Nº 1759/72 (T.O. 1991).

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRÓNICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.

Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de 
su competencia.

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

 

Por ello;



LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°. – Rectifícase el error material detectado en la Disposición DI-2023-7788-APN-ANMAT#MS, 
autorizase e incorporase el rótulo secundario obrante en el documento IF-2024-07000251-APN-DERM#ANMAT

ARTÍCULO 2°. –Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica el Certificado actualizado N° 
59.946, consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTÍCULO 3º.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con el rótulo secundario. Gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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Proyecto de texto para Rótulo Secundario (Estuche/Cartón)

RAVICTI® 1,1 g/ml
FENILBUTIRATO DE GLICEROL
Líquido oral
Vía oral

Contenido: 1 frasco con 25 ml

VENTA BAJO RECETA

Industria Sueca

Daxley Argentina S.A.

COMPOSICIÓN:
Cada ml contiene 1,1 g de fenilbutirato de glicerol.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

MANTENER FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Utilizar en los 14 días posteriores a la apertura.
No requiere condiciones especiales de conservación.

DOSIS Y ADMINISTRACIÓN:
Ver prospecto adjunto.
Agitar bien antes de usar.

Elaborado por: 
Unimedic AB 
Storjordenvägen 2, SE-864 21 Matfors, Suecia.

Imp. por:
Daxley Argentina S.A.,
José Ingenieros 2489 Olivos, Vicente López, Pcia. Bs. As., Argentina. 
Dir. Téc.: Farm. Magali Elisabeth Saenz. Esp. Med. aut. por el M.S. Cert. N°.:

Bajo licencia de:
Immedica Pharma AB.

FAB:
LOTE:
VTO:
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