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

Disposicion
NUmero: DI-2024-2047-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2024-04905152- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-04905152-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHARMALEP S.A., solicitala correccion de errores materiales que se
habrian deslizado en la Disposicién DI-2024-270-APN-ANMAT#MS por la cua se hace lugar ala solicitud de
Bioexencion en base a Sistema de Clasificacion Biofarmacéutico para la especiaidad medicinal BIPROSOL 5
mg /BISOPROLOL 5 mg, comprimidos recubiertos, Certificado N° 56.819.

Que los errores detectados recaen en € ARTICULO 1° donde se detallan las plantas elaboradoras tanto de la
especialidad medicinal, como del Ingrediente Farmacéutico Activo.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N°© 1759/72 (T.0O. 2017).

Que laDireccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo hatomado laintervencidn 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°. — Sustitliyase el Articulo 1° de la Disposicion DI-2024-270-APN-ANMAT#MS, € que quedara
redactado de la siguiente manera: “ Apruébese a la firma PHARMALEP S.A., la Bioequivalencia tramitada por
Bioexencion en base a Sistema de Clasificacion Biofarmacéutico, para la especialidad medicina BIPROSOL 5
mg/BISOPROLOL FUMARATO 5 mg, comprimidos recubiertos, Lote RN1800, Vencimiento 11/2021,
Certificado N° 56.819, cuya férmula cuali-cuantitativa es Bisoprolol Fumarato 5,0 mg, Lactosa Monohidrato 50,0
mg; Celulosa Microcristalina PH 102 8,0 mg; Estearato de Magnesio 0,5 mg; Crospovidona 1,5 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 2910 0,3 mg; Hidroxipropilcelulosa 400 c.s.p. 0,3 mg; Polietilenglicol 8000 0,3 mg;
Dioxido de titanio 0,57 mg; Oxido de hierro rojo 0,03 mg. La especialidad medicinal es elaborada por APOTEX
INC. en la planta sita en Signet Drive 150, Toronto, Canada. El elaborador del Ingrediente Farmacéutico Activo
esMOEHS CATALANA S.L. sitaen Rubi, Barcelona, Espania.”

ARTICULO 2°.- Registrese; por € Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de |la presente Disposicion. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese.
EX-2024-04905152- -APN-DGA#ANMAT

rl

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.02.27 17:13:23 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: 2024.02.27 17:13:24 -03:00



	fecha: Martes 27 de Febrero de 2024
	numero_documento: DI-2024-2047-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2024-02-27T17:13:23-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2024-02-27T17:13:24-0300




