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

Disposicion
NUmero: DI-2024-4185-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 10 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2024-25482742- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-25482742-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BINA PHARMA S.A., solicita la correccién de un error material que
se habria deslizado en la Disposicion DI-2023-8610-APN-ANMAT#MS, correspondiente a la especialidad
medicina denominada METRONIDAZOL BINA PHARMA / METRONIDAZOL, Certificado N° 59.971.

Que €l error detectado recae en el Articulo 2° en la omision de autorizacion de rétulo 2° (caja).

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopté € SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes
activos (IFA”S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

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 e Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorias.

Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. -Rectificase el error material detectado en el Articulo 2° de la Disposicion DI-2023-8610-APN-

ANMAT#MS, autorizase e incorporase € rétulo 2° (cgja) obrante en el documento |F-2024-41242870-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. —Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica el Certificado actualizado N°
59.971, consignando lo autorizado por el/los articulo/s precedente/s, cancelandose la version anterior.

ARTICULO 3°.- Registrese, notifiquese a interesado de la presente Disposicion conjuntamente con €l rétulo.
Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO (CAJA)
METRONIDAZOL BINA PHARMA
METRONIDAZOL 500 mg/100 mL

Solucioén inyectable para perfusion intravenosa

Uso Profesional Exclusivo

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 50 unidades x 100 ML

LOTE N° VTO

Conservar a temperatura ambiente, menor de 30°C, en su envase original. Proteger

de la luz.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios

Especialidad medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°

BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex otto bemberg) n° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Buenos Aires, Republica Argentina.

Direccion Técnica:

“Estiba maxima 5 unidades”

DOMINGUEZ
Micaela Belén

Laboratorio BINA PHARMA S.A.
Calle 55, OttbIBeliiAg 2637 FareARINtRMGAEDN Béddategui,

Provincia de Buenos Aires (CP 1885)
e
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El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Maria Carolina Gollan
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