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VISTO el Expediente EX-2018-43642420-APN-DGA#ANMAT del registro de la Administración Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO S.A.I.C., solicita
la corrección de un error material que se habría deslizado en la Disposición DI-2019-03940421-APN-
ANMAT#MSYDS por la cual se autorizan nuevos proyectos de prospectos e información para el paciente
para la Especialidad Medicinal denominada PARACETAMOL ISA FORTE, forma farmacéutica y
concentración: COMPRIMIDOS / PARACETAMOL 650 g; aprobada por el Certificado Nº 56322.

Que los errores detectados recaen en la omisión de nombre comercial, forma farmacéutica, clasificación
ATC, vía de administración, indicaciones, concentración, excipientes, origen del producto, envase primario,
presentación, contenido por unidad, período de vida útil, método de concentración, condición de expendio,
nombre o razón social del establecimiento elaborador, domicilio de los laboratorios de control de calidad,
rótulos y prospectos.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos de lo normado por el Artículo 101
del Decreto Nº 1759/72 (T.O. 1991).

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condición de Venta Libre ha tomado la intervención de
su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Rectificase el error material detectado en la Disposición DI-2019-03940421-APN-
ANMAT#MSYDS: autorízase la nueva concentración de PARACETAMOL 650 mg la cual se denominará
PARACETAMOL ISA FORTE, siendo su clasificación ATC N02B E01 en la forma farmacéutica de
COMPRIMIDOS siendo su forma de administración vía oral.

ARTÍCULO 2º.- Autorízase para la Especialidad Medicinal mencionada en el artículo anterior las
indicaciones: para el alivio sintomático de dolores (de cabeza, menstruales, musculares) leves a moderados,
alivio de estados grupales y / o resfríos y reducir la fiebre; siendo la concentración de PARACETAMOL
650 mg y sus excipientes: almidón pregelatinizado 60.67 mg, povidona K30 4.33 mg, ácido esteárico 7.22
mg; de origen sintético y su envase primario Blister AL/PVC; para las presentaciones de venta: Envases
conteniendo 10, 20, 30 y 500 comprimidos, siendo este último de Uso Exclusivo Dispenser; período de vida
útil: 24 meses en su envase original a temperatura entre 15 y 30ºC.

ARTICULO 3°.- Autorízase el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-62555979-
APN-DRRIIYRP#ANMAT; y rótulos obrantes en los documentos IF-2019-62554761-APN-
DRRIIYRP#ANMAT para la Especialidad Medicinal antes mencionada, anulando los anteriores.

ARTICULO 4º.- Practíquese la atestación correspondiente en los certificados Nros 4.386 y 42.650 cuando
los mismos se presenten acompañados de la presente Disposición.

ARTICULO 5º. - Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Por
Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposición con los rótulos y
prospectos. Cumplido, archívese.
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