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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3476-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Mayo de 2021

Referencia: EX-2021-22243628- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-22243628- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO FINADIET S.A.C.1.F.1, solicita la correccién de un
error material que se habria deslizado en el Certificado N° 57.891, Disposicion 3429/16, por lacua se autorizala
especialidad medicinal denominada FINALIT / CITRATO DE POTASIO, forma farmacéutica 'y concentracion:
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA - CITRATO DE POTASIO 1,620 g y POLVO PARA
SOLUCION ORAL - CITRATO DE POTASIO 3,000 g.

Que el error detectado recae en la omision de autorizacion del rétulo primario para la forma farmacéutica Polvo
para Solucion Oral.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopt6 & SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para e tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993)
para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados
digitalmente.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de o normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

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



Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectificase el error material detectado en la Disposicion 3429/16 e incorpérase e rétulo
primario obrante en el documento |1F-2021-33787333-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica e Certificado actualizado N°
57.891, consignando |o autorizado por el/los articul o/s precedente/s, cancel andose la version anterior.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por Mesa de
Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion conjuntamente con € rétulo
primario. Cumplido, archivese.
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®
FINADIET"

Industria Argentina

FINALIT
CITRATO DE POTASIO 3 g
POLVO PARA SOLUCION ORAL
Venta Bajo Receta

FORMULA: cada sobre contiene:

Citrato de potasio 3 g.

Excipientes: didxido de silicio coloidal, aspartamo, sacarina sédica, sabor frutilla, fosfato
tribasico de calcio.

Posologia y modo de uso: Ver prospecto adjunto.

“TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS
NINOS”.

Conservar en lugar seco, preferentemente entre 15 °C y 30°C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57.891

Direccion Técnica: Diego F. Saubermann. Farmacéutico.
Elaborado en:

FINADIET S.A.C.LF.I.

Hipdlito Yrigoyen 3769/71

(C1208ABE) - C.AB.A.

www.finadiet.com.ar

Lote:

Vencimiento:

/%
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SAUBERMANN Diego Fabio
CUIL 20255567412
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2021-33787333-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Abril de 2021

Referencia: Rotulo primario prod. FINALIT - CITRATO DE POTASIO 3 g EX-2021-22243628- -APN-
DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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