2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicién
Namero: DI-2018-2099-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-011428-15-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011428-15-1 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma PANALAB SA ARGENTINA, referida a la
correccion de la Disposicion N° 6917/11.

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error involuntario en lo referente al anexo de
autorizacion de modificaciones y en el art. 2°; siendo dicho error subsanable en los términos del Articulo
101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo, Decreto n® 1759/72 (t.0. 1991).

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia conforme a las facultades previstas en el Articulo 8 del Decreto n° 1490/92 y Decreto n° 101
de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDiCAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE :

ARTICULO 1°.- Rectificase el Articulo 2° de la Disposicién n° 6917/11 de esta Administracion Nacional,
el que quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 2°. - Establécese que el Anexo de
autorizacion de modificaciones n° IF-2018-05611535-APN-DFYGR#ANMAT, el cual forma parte
integral de la presente disposicion, debera correr agregado al Certificado N° 51.075, en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 6077/97.



ARTICULO 2°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento

y demas efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la
presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), autoriz6 a la firma PANALAB SA ARGENTINA, la

modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del

producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial:

Nombre/s

1%

Z-CLINDACIN

Formas farmacéutica: GEL

Genérico/s: CLINDAMICINA (COMO CLINDAMICINA FOSFATO)

DATO
CARACTERISTI-

co

DATO AUTORIZADO A LA
FECHA DICE:

DATO
MODIFICADO/CORREGIDO
DEBE DECIR:

Nombre o razén
social de |los
establecimientos
elaboradores
altemativos

PANALAB SA ARGENTINA,
sito en Famatina n° 3415,
Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, REPUBLICA
ARGENTINA (elaboracién
completa).

PANALAB SA ARGENTINA,
sito en Famatina n° 3415,
Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, REPUBLICA
ARGENTINA (elaboracidn
completa).

LABORATORIO OMICRON
SA, sito en Calle 23 esq.
66, Localidad Villa Zagala,
Partido de San Martin,
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Provincia de Buenos Aires,
REPUBLICA ARGENTINA
(elaboracion completa).

El presente Anexo sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a
PANALAB SA ARGENTINA; Titular del Certificado de Autorizacion N°©

51.075, en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
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