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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-8501-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 13 de Noviembre de 2020

Referencia: EX-2020-17474533- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-17474533- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., solicita nueva presentacion
de venta, nuevo laboratorio elaborador, acondicionador secundario y rectificacion de la formula, correspondiente
a la especiaidad medicinal denominada CONTRATHION / PRALIDOXIMA METILSULFATO, forma
farmacéutica'y concentracion: INYECTABLE, PRALIDOXIMA METILSULFATO 322,5 mg (Pralidoxima 200
mg), Certificado N° 31.377.

Que € error detectado recae en la descripcion de laformula cualicuantitativa.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N°: 855/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacion y Control sobre autorizacion automética de la nueva presentacion de venta; Ley N° 16.463, decretos
reglamentarios N° 9763/64, 150/92, 177/93 y Disposicion N° 262/95.

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.O. 1991).

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectificase la férmula cualicuantitativa para la especididad medicinal denominada
CONTRATHION / PRALIDOXIMA METILSULFATO, para las presentacion ya autorizadas de 5 y 50 frascos
ampolla que en lo sucesivo ser&: Cada frasco ampolla contiene: Pralidoxima metilsulfato 361,95 mg (Pralidoxima
200 mg).

ARTICULO 2°-Autorizase a la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A. propietaria de la Especialidad
Medicina mencionada en el articulo anterior las nuevas presentaciones de venta que en lo sucesivo seran: 1
frasco ampolla+ 1 vial con solvente y 10 frasco ampolla + 10 viales con solvente; Cada frasco ampolla contiene:
Pralidoxima metilsulfato 361,95 mg (Pralidoxima 200 mg) y Cada vial contiene: Solucién fisiolégica 10 ml.; y
siendo el laboratorio elaborador y acondicionador primario: Vadepharm, Pare D’ Incarville-Val De Reuil-27100,
Francia y su acondicionador secundario: Valdepharm, Pare D’Incarville-Va De Reuil-27100, Francia y
Eurofarma S.A., Avenida San Martin 4550 — La Tablada — Provincia de Buenos Aires — Argentina (solo para
estas nuevas presentaciones de venta).

ARTICULO 3°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e certificado N° 31.733 cuando € mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- 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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