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DISPOSICION 2728/2011
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Establécese como Sustancia de  Referencia
FARMACOPEA ARGENTINA a MALEATO DE
ENALAPRIL.

Del: 19/04/2011; Boletin Oficial 26/04/2011.

VISTO el Expediente n° 1-47-1110-160-11-3, del Registro de esta Administracion
Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que d Instituto Nacional de Medicamentos ha desarrollado como Sustancias de Referencia
FARMACOPEA ARGENTINA a MALEATO DE ENALAPRIL (nimero de control
110004) para ensayos fisico-quimicos.

Que esta Sustancia de Referencia ha sido envasada en frascos ampollas con un contenido
aproximado de 300 mg por envase.

Que la vaoracion permitioé determinar que su titulo es 99,8 %, expresado sobre la sustancia
secada.

Que d Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y €l Decreto
N° 425/10.

Por €llo;

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica dispone:

Articulo 1°.- Establécese como Sustancia de Referencia FARMACOPEA ARGENTINA a
MALEATO DE ENALAPRIL (nimero de control 110004) para ensayos fisico-quimicos,
envasada en frascos ampollas con un contenido aproximado de 300 mg cada uno y un titulo
de 99,8 %, expresado sobre |a sustancia secada.

Art. 2°- Establécese que los frascos ampollas de MALEATO DE ENALAPRIL se
conservardn en € Instituto Nacional de Medicamentos, desde donde se distribuiran a los
solicitantes, bajo €l pago del arancel correspondiente y seran acompafados por un informe
técnico resumido.

Art. 3°.- Registrese; comuniquese a quienes corresponda. Dése a la Direccion Nacional del
Registro Oficial para su publicacion. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Dr. Otto A. Orsingher, Sub-Interventor, A.N.M.A.T.
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