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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-4193-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 14 de Junio de 2023

Referencia: EX-2023-17220921- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-17220921- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA SA., solicita la correcciéon de errores
materiales que se habrian deslizado en la Disposicion DI-2022-5255-APN-ANMAT#MS por la cua se autoriza
un nuevo elaborador alternativo para la especialidad medicinal denominada GALVUS/ VILDAGLIPTIN, forma
farmacéuticay concentracién: COMPRIMIDOS / Vildagliptin 50 mg, autorizada por Certificado N° 54.354.

Que los errores detectados recaen en €l primer parrafo del considerando y en el articulo 1° en la omisién de
mencion del acondicionador primario y secundario, errores en datos del elaborador y en la descripcion del 1FA.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de o normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Direccién de Investigacion y Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado |a intervencion de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorias.
Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°. — Rectificanse los errores materiales detectados en el primer pérrafo del considerando de la
Disposicién DI-2022-5255-APN-ANMAT#MS, en donde dice: “nuevo elaborador alternativo”, debe decir:
“nuevo elaborador y acondicionador primario y secundario alternativo”’; donde dice: “plantaLEK
PHARMACEUTICALS DD sita en VerovskovaUlica 57, 1526 Ljubljana, (Eslovenia), manteniéndose el ya
aprobado en Siegfried Barbera S.L. Ronda de Santa Maria 158, (08210), Barbera del Valles, Barcelona, Espaiia’,
debe decir: “planta LEK PHARMACEUTICALS d.d. sita en Verovdkova Ulica 57, 1526 Ljubljana, (Eslovenia),
manteniéndose el ya aprobado en Siegfried Barbera S.L. Ronda de Santa Maria 158, (08210), Barbera del Valles,
Barcelona, Espaia”

ARTICULO 2°. — Rectificanse los errores materiales detectados en e Articulo 1° de la Disposicion DI-2022-
5255-APN-ANMAT#MS, en donde dice: “nuevo laboratorio elaborador aternativo”, debe decir: “nuevo
laboratorio elaborador y acondicionador primario y secundario alternativo”; donde dice: “plantaLEK
PHARMACEUTICALS DD sita en VerovskovaUlica 57, 1526 Ljubljana, (Eslovenia), manteniéndose el ya
aprobado en SiegfriedBarbera S.L. Ronda de Santa Maria 158, (08210), Barbera del Valles, Barcelona, Espaiia’,
debe decir: “planta LEK PHARMACEUTICALS d.d. sita en Verovdkova Ulica 57, 1526 Ljubljana, (Eslovenia),
manteniéndose el ya aprobado en Siegfried Barbera S.L. Ronda de Santa Maria 158, (08210), Barbera del Vallés,
Barcelona, Espaia’; donde dice: “Vildagliptin®, debe decir: “VILDAGLIPTIN”.

ARTICULO 3°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° N°© 54.354 siempre que & mismo
se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.

EX-2023-17220921- -APN-DGA#ANMAT
mb

mm

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2023.06.14 00:24:38 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.06.14 00:24:40 -03:00



	fecha: Miércoles 14 de Junio de 2023
	numero_documento: DI-2023-4193-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2023-06-14T00:24:38-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2023-06-14T00:24:40-0300




