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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1205-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Febrero de 2024

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

VISTO e EX-2023-128115164-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Laboratorio DAXLEY ARGENTINA S.A. solicitala correccion de un
error material que se habria deslizado en la Disposicion DI-2023-7788-APN-ANMAT#MS por la cua se autorizo
la especialidad medicinal de RAVICTI / Fenilbutirato de Glicerol, forma farmacéutica'y concentracion: liquido
oral / Fenilbutirato de Glicerol 1,1 g/ml; Certificado N° 59.946.

Que €l error detectado recae en laomision de autorizacion del rétulo 2°.

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 por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopt6 & SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para e tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes
activos (IFA”S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

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

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

Por ello;



LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Rectificase e error material detectado en la Disposicion DI-2023-7788-APN-ANMAT#MS,
autorizase e incorporase €l rétulo secundario obrante en el documento |1F-2024-07000251-APN-DERM#ANMAT

ARTICULO 2°. —Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica el Certificado actualizado N°
59.946, consignando |o autorizado por €l/los articul o/s precedente/s, cancelandose la version anterior.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con e rétulo secundario. Girese a la Direccidn de Gestion de
Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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ORIGINAL

Proyecto de texto para Rétulo Secundario (Estuche/Carton)

RAVICTI® 1,1 g/ml
FENILBUTIRATO DE GLICEROL
Liquido oral

Via oral

Contenido: 1 frasco con 25 ml
VENTA BAJO RECETA
Industria Sueca

Daxley Argentina S.A.

COMPOSICION:
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 NINOS.

Utilizar en los 14 dias posteriores a la apertura.
No requiere condiciones especiales de conservacion.

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

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

Imp. por:

Daxley Argentina S.A.,

José Ingenieros 2489 Olivos, Vicente Lépez, 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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