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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion
Disposicion
NUmero: DI-2019-5055-APN-ANMAT#MSY DS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Junio de 2019

Referencia: 1-0047-0000-002566-18-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002566-18-6 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A. representante en la Argentina de la firma
ASTRAZENECA UK LTD., solicita un Nuevo Acondicionador Primario y Secundario Alternativo, para la
Especialidad Medicinal denominada: DIPRIVAN (1% Y 2%) / PROPOFOL, forma farmacéutica y
concentracion: EMULSION INYECTABLE, PROPOFOL 200 mg / 20 ml (1% P/V); PROPOFOL 500 mg /
50 ml (1 % P/V) y PROPOFOL 1000 mg / 50 ml (2 % P/V), autorizado por el Certificado N° 38.629.

Que las actividades de importacion, comercializacion y deposito en jurisdiccién nacional o con destino al
comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los
Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones, 177/93 y 262/95.

Que dicha especialidad medicinal tendrd un Nuevo Acondicionador Primario y Secundario Alternativo:
ASTRAZENECA UK LIMITED, SILK ROAD BUSINESS PARK, MACCLESFIELD, CHESHIRE, SK 10
2NA, REINO UNIDO DE GRAN BRETANA E IRLANDA DEL NORTE, ademas de los ya autorizados.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de especialidades medicinales por esta
Administracion Nacional.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos y la Direccion General de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencidn de sus competencias.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ASTRAZENECA S.A. representante en la Argentina de la firma
ASTRAZENECA UK LTD., el Nuevo Acondicionador Primario y Secundario Alternativo, para la
Especialidad Medicinal denominada: DIPRIVAN (1% Y 2%) / PROPOFOL, forma farmacéutica y
concentracion: EMULSION INYECTABLE, PROPOFOL 200 mg / 20 ml (1% P/V); PROPOFOL 500 mg /
50 ml (1 % P/V) y PROPOFOL 1000 mg / 50 ml (2 % P/V), que sera para ambas concentraciones la firma:
ASTRAZENECA UK LIMITED, SILK ROAD BUSINESS PARK, MACCLESFIELD, CHESHIRE, SK 10
2NA, REINO UNIDO DE GRAN BRETANA E IRLANDA DEL NORTE, ademés de los ya autorizados.

ARTICULO 2°.- Los textos de rotulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo expresado en caracter
de Declaracion Jurada por el solicitante a foja 14.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 38.629 cuando el mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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