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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3200-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Abril de 2024

Referencia: EX -2021-35965680-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX -2021-35965680-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A. solicita cambio de excipientes para la Especialidad
Medicina FOSMICYN / Fosfomicina (Como sal célcica), Forma Farmacéutica y Concentracion: Comprimidos
recubiertos, Fosfomicina (como sal célcica) 500 mg, aprobado por Certificado N° 35.010

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 automatica de cambio de excipientes.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado laintervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
FOSMICY N / Fosfomicina (Como sal célcica), Forma Farmacéuticay Concentracion: Comprimidos recubiertos,



Fosfomicina (como sal calcica) 500 mg, a cambiar |os excipientes, que en |o sucesivo seran:
COMPRIMIDOS 500 MG

Cada comprimido contiene: Fosfomicina (como sal calcica) 500 mg; Lauril sulfato de sodio 1,40 mg; Povidona
K30 90,00 mg; Croscarmelosa sddica 53,60 mg; Esencia de banana polvo 5,00 mg; Estearato de magnesio 10,00
mg; Celulosa microcristalinaMC101 c.s.p. 1100 mg.-

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 35.010 cuando e mismo se
presente acompariado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, hégase entrega de la presente
Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar a leggo
correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 2021-35965680-APN-DGA#ANMAT
LG

rl

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.08 17:53:34 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.08 17:53:36 -03:00



	fecha: Lunes 8 de Abril de 2024
	numero_documento: DI-2024-3200-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2024-04-08T17:53:34-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2024-04-08T17:53:36-0300




