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Disposicién
Numero: DI-2018-1592-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Noviembre de 2018

Referencia: EX-2018-38431954-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-38431954-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. solicita que se realicen las
acciones convenientes a efectos de poder contar con el rétulo donde consta la nueva condicion de
conservacion autorizada para el producto SANDIMMUN NEORAL / CICLOSPORINA, inscripto bajo el
Certificado N° 38.362.

Que los equivocos detectados recaen en la Disposicion DI-2018-7041-APNANMAT#MS.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento
de Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0.1991).

Que la Direcciéon de Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofarmacos y la Direccidén del Instituto
Nacional de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1.490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°- Rectifiquese la Disposicion D1-2018-7041-APN-ANMAT#MS para la cual se acepta el
texto de rotulos que consta en el Anexo IF-2018-48932306-APNDECBR#ANMAT”.



ARTICULO 2°. — Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos, por

Mesa dc Entradas notifiquese al interesado haciendo entrega de la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.
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ORIGINAL

PRCOYECTO DE ROTULO O ETIQUETA

SANDIMMUN NEORAL®
CICLOSPORINA
100 mg/mL
Solucién Oral
Venta bajo receta archivada ; Industria Francesa
Formula

Cada frasco de solucién oral de Sandimmun Neoral® 100 mg de ciclosporina® para
microemulsién/ mL contien::

A OSPOTINN wressuasvns svugsmsssmsovamanspssssinssersansismiosivtamrsmmmvsa TR s 100,00.mg
Excipientes: DL-alfa-tocofer ol 1,05 mg; etanol absoluto 94,70 mg; pmpﬁenghcoi 94,70 mg;
mono-di-triglicéridos de .aceite de maiz 318,85 mg; aceite de ricino polioxietilado 40
hidrogenado 383,70 mg,

*DCI rec.

Posologia
Segiin prescripcion médica.

Conservar entre 15 y 30°C. Se recomienda no almacenar por més de 1 mes a
temperaturas inferiores-a 20°C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 38.362

Contenido
1 Frasco con 50 mL.

~ Mantener fuera del alcance:y la vista de los niiios
Elaborado en: Delpharm H iningue S.A.S - Huningue, Francia.
NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Ramallo 1851- (C1429DU ) - Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Dr. Lucic: Jeroncic — Quimico Farmacéutico
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2018-48932306-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Octubre de 2018

Referencia: rotulo NOVARTIS
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