|
g

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

Disposicion
NUmero: DI-2024-5795-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Julio de 2024

Referencia: EX-2024-53755893-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-53755893-APN-DGA#ANMAT de Registro de la Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO DOMINGUEZ SA., solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de rétulos para la Especialidad Medicinal denominada FERIVE IM / HIERRO ELEMENTAL
(COMO HIERRO POLIMALTOSATO), Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE /
HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO POLIMALTOSATO) 100 mg / 2 ml; aprobado por Certificado N°
56.667.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro 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;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada FERIVE IM / HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO POLIMALTOSATO), Forma
farmacéutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE / HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO

POLIMALTOSATO) 100 mg / 2 ml; e nuevo proyecto de rotulos obrante en los documentos: 1F-2024-
62037904-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 56.667, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese, notifiquese al interesado de la presente disposicion conjuntamente, con |os proyectos
derétulos. Girese ala Direccion de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel.: +54 11 6841-3232 (Lineas Rotativas) - Email: info@labdominguez.com.ar

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

FERIVE IM
HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO POLIMALTOSATO) 100 mg/2 mL

Solucién inyectable IM

N° de lote: ......

Vencimiento: ......

Certificado N° 56.667
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

IF-2024-62037904-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Junio de 2024
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Eduardo Vedovato
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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