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DISPOSICION 911/2020
ADMINISTRACION NACIONAL DE LA ADM!NIST,RACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Prohibicién de uso, comercializacion y distribucion.
Rectificacion.
Del: 17/02/2020; Boletin Oficial 18/02/2020

VISTO € Expediente N° EX-2019-111750374 -APN-DVPS#ANMAT del Registro de esta
Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay;
CONSIDERANDO:

Que por los referidos actuados se propicia la rectificacion de la DI-2020-234 -APN-
ANMAT#MS por la cual se ordend la prohibicién de uso, distribucién y comercializacion
en jurisdiccion nacional de todos los lotes y presentaciones de los productos rotulados
como: (...) 16.- NEBIDO 1000MG/4ML UNDECANOATO DE TESTOSTERONA
1000MG 1 AMPX4ML. Elaborado por BAYER PHARMA AG, (...).

Que en la mencionada disposicién se haincurrido en un error material a consignarse en su
articulo 1° la prohibicion de uso, distribucion y comercializacién en jurisdiccion nacional
de todos los lotes y presentaciones del producto rotulado como: (...) 16.- NEBIDO
1000MG/AML UNDECANOATO DE TESTOSTERONA 1000MG 1 AMPXA4ML.
Elaborado por BAYER PHARMA AG, (...); debiendo prohibirse solamente e lote
MP51062W.

Que la firma Bayer S.A. posee registrado como especialidad medicinal a producto
NEBIDO UNDECANOATO DE TESTOSTERONA 1000MG 1 AMPX4ML bajo
certificado N° 52051, pero € lote MP51062W no ha sido importado por la misma, por lo
gue se trata de un producto ilegitimo.

Que por lo expuesto es necesario redlizar la rectificacion de parte del articulo 1° de la
Disposicion N° DI-2020-234 -APN-ANMAT#MS afin de dgjar sin efecto la prohibicién de
todos los lotes y presentaciones del producto NEBIDO UNDECANOATO DE
TESTOSTERONA 1000MG 1 AMPX4ML, debiendo acotarse la prohibicion a lote
MP51062W.

Que, en consecuencia, corresponde dejar sin efecto e item 16 del articulo 1° de la
Disposicion N° DI-2020-234 -APN-ANMAT#MS.

Que, por tal motivo, queda asi evidenciado e error material, €l que debera ser rectificado
en lostérminos del articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la
Coordinacién de Sumarios han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por €llo:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1°.- Rectificase €l item 16 del Articulo 1° de la Disposicion ANMAT DI-2020-234
-APN-ANMAT#MS. La prohibicion de uso, comercializacion y distribucion del producto
NEBIDO 1000MG / 4 ML UNDECANOATO DE TESTOSTERONA 1000 MG 1 AMP X
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4 ML alcanza sdlo a lote MP51062W, Vencimiento 03-2020, Elaborado por BAYER
PHARMA AG.

Art. 2°.- Registrese. Dese a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién
en el Boletin Oficial. Comuniquese a Ministerio de Salud de la Provincia de Cordoba, alas
autoridades sanitarias provinciales, al Gobierno Autonomo de la Ciudad de Buenos Aires, y
a quienes corresponda. Comuniguese a Direccion de Relaciones Institucionales y a la
Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud. Comuniquese

la prohibicion dispuesta a la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.

Manuel Limeres
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