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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-5096-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Junio de 2019

Referencia: 1-0047-0000-004350-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004350-17-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO S.A., solicita
la correccion del error material que se habria deslizado en la Disposicion DI2018-6460-APN-
ANMAT#MS, por la cual se autoriza la rectificacion de la Disposicion ANMAT N° 1200/19,
correspondiente a la especialidad medicinal denominada KETOROLAC PHARMAVIAL / KETOROLAC
TROMETAMINA, forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE, KETOROLAC
TROMETAMINA 60 mg / 2 ml, certificado N° 54.939.

Que los errores detectados recaen en las descripciones de los items nuevas presentaciones de ventay
contenido por unidad de venta.

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.0. 2017).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencidn de su competencia.
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 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°.-Rectificanse los errores materiales detectados en la Disposicion D#2018-6460-APN-
ANMAT#MS, en los items presentaciones de venta y contenido por unidad de venta, para la especialidad
medicinal denominada KETOROLAC PHARMAVIAL / KETOROLAC TROMETAMINA, forma
farmaceéutica y concentracion: KETOROLAC TROMETAMINA 60 mg / 2ml, donde dice “presentacion: 1,
3, 6, 10, 25, 50 y 100 ampollas con 2 ml de solucion cada una, siendo las tres ultimas para uso hospitalario
exclusivo.”; debe decir “presentacion: 1, 3, 6, 10, 25, 50 y 100 ampollas con 2 ml de solucién cada una,
siendo todas las presentaciones de venta de uso hospitalario exclusivo.”

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54.939 siempre que el
mismo se presente acompafado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por

Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.
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