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

Disposicion
NUmero: DI-2024-3794-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Abril de 2024

Referencia: EX-2024-10980827-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-10980827-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A. solicita la correccién errores materiales que se
habrian deslizado en la Disposicion DI-2024-744-APN-ANMAT#MS, correspondiente a la especialidad
medicina denominada ZOLADEX LA / Goserelina de Acetato, Forma Farmacéutica'y concentracion: Inyectable
| Goserelina de Acetato 10,8 mg; aprobado por Certificado N° 45.197.

Que los errores detectados recaen en la omision en las autorizaciones de Cambio de Excipientes y Modificacion
de las Condiciones de Conservacion de la Especialidad Medicinal.

Que dichos errores se consideran subsanable, en los términos de lo normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N°© 1759/72 (T.0O. 2017).

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

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

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. -Rectificanse los errores materidles detectados en la Disposicion DI-2024-744-APN-
ANMAT#MS, apruebase el cambio de excipientes que en lo sucesivo ser& Cada jeringa prellenada contiene:
Acetato de goserelina (equivalente a 10,8 mg de Goserelina); Copolimero lactico / glicdlico y la nueva condicion
de conservacién autorizada: Conserve este medicamento a temperatura inferior a 25°C, en su envase original. No
congelar.

ARTICULO 2°. — Practiquese |a atestacion correspondiente en el Certificado N° 45.197 siempre que € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese, notifiquese al interesado de la presente Disposicion. Girese ala Direccion de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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