|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8798-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Noviembre de 2022

Referencia: EXPEDIENTE N° 2022-81700750-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° 2022-81700750- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A. solicita el cambio de condicidn de conservacion parala
Especialidad Medicina denominada GADONIDA / BUDESONIDA, Forma Farmacéutica y Concentracion:
SUSPENSION PARA INHALAR, BUDESONIDA 1 mg/ 2 ml; aprobado por Certificado N° 59.647

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, el Decreto 150/92 y la Disposicion N°
853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control sobre autorizacién automética de cambio de condicion de
conservacion.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopté e SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes
activos (IFA”S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado laintervencidn de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 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 GADOR S.A. propietaria de la Especididad Medicina denominada
GADONIDA / BUDESONIDA; Forma Farmacéutica y Concentracion: SUSPENSION PARA INHALAR,
BUDESONIDA 1 mg/ 2 ml, a cambiar la condicion de conservacion que en lo sucesivo sera: Gadonida debe
almacenarse en posicion vertical hasta 30°C y protegida de laluz y la humedad. Cuando se ha abierto un sobre, la
vida ttil de las ampollas no utilizadas es de 2 semanas si estan protegidas de laluz. -

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica, € Certificado actualizado N°
59.647, consignando |o autorizado por €l/los articul o/s precedente/s, cancel andose la version anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicidn. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 2022-81700750-APN-DGA#ANMAT
LG

Mbv

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.11.03 16:28:21 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.03 16:29:35 -03:00



	fecha: Jueves 3 de Noviembre de 2022
	numero_documento: DI-2022-8798-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2022-11-03T16:28:21-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2022-11-03T16:29:35-0300




