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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-11542-APN-ANMAT#M S

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Diciembre de 2023

Referencia: EX-2023-147046909-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-147046909-APN-DGA#ANMAT de Registro de esta Administracién Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma VARIFARMA S.A. solicitalarectificacion en la Formula Cualitativay
Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o Porcentual de la Disposicion 10642/2023 (DI-2023-10642-APN-
ANMAT#MS), para la especididad medicinal RAPILOG ONE / INSULINA ASPARTICA, autorizada por
Certificado N° 60.020.

Que los errores recaen en la Formula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o Porcentual de
la Disposicion mencionada en e primer considerando de la presente disposicion.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.o. 2017).

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos y la Direccion del Instituto Nacional
de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 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°. - Rectificase alafirma VARIFARMA S.A., en la Férmula Cualitativa'y Cuantitativa por unidad
de forma farmacéutica o porcentual: donde dice: “Ingrediente (s) Farmacéutico () Activo (s) (IFA): INSULINA
ASPARTICA 100 U. Excipiente (s): GLICEROL 16 mg; FENOL 1,5 mg; HIDROXIDO DE SODIO (para gjuste
de pH); ACIDO CLORHIDRICO (para gjuste de pH); CLORURO DE SODIO 0,58 mg; M-CRESOL 1,72 mg;
FOSFATO ACIDO DISODICO DIHIDRATADO 1,25 mg; CLORURO DE ZINC 19,6 mcg; AGUA PARA
INYECTABLE CSP 1 ml, debe decir: “Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA): INSULINA
ASPARTICA 100 U. Excipiente (s): GLICEROL 16 mg; FENOL 1,5 mg; HIDROXIDO DE SODIO (para gjuste
de pH); ACIDO CLORHIDRICO (para gjuste de pH); CLORURO DE SODIO 0,58 mg; M-CRESOL 1,72 mg;
FOSFATO ACIDO DISODICO DIHIDRATADO 1,25 mg; ZINC* 19,6 mcg; AGUA PARA INYECTABLE
CSP 1 ml.*agregado como cloruro de zinc.”

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 60.020 cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.— Registrese. Notifiquese electronicamente a interesado de la presente Disposicion. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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