Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

SALUD PUBLICA

Disposicion 1489/2004

Establécese como Droga de Referencia a la sustancia Clorhidrato de Ciprofloxacino para ensayos fisico-quimicos,
envasada en frascos ampollas con un contenido aproximado de 300 mg cada uno y un titulo de 99,9 por ciento.

B.O. 18/03/04

Bs. As., 12/3/2004

VISTO el Expediente n°® 1-47-1110-372-04-9 del Registro de esta Administracidon Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha desarrollado como droga de referencia a la sustancia CLORHIDRATO DE
CIPROFLOXACINO (numero de control 102044) para ensayos fisico-quimicos.

Que la droga de referencia ha sido envasada en frascos ampollas, con un contenido aproximado de 300 mg de CLORHIDRATO DE
CIPROFLOXACINO cada uno.

Que la valoracion por cromatografia liquida de alta eficacia contra USP, Reference Standard, Lote H, permiti6 determinar que su
titulo es de 99,9%.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccidon de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto n° 197/02.

Por ello;

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

DISPONE:

Articulo 1° — Establécese como Droga de Referencia a la sustancia CLORHIDRATO DE CIPROFLOXACINO (numero de control
102044) para ensayos fisico-quimicos, envasada en frascos ampollas con un contenido aproximado de 300 mg cada uno; y un
titulo de 99.9%.

Art. 2° — Témese conocimiento que los frascos ampollas de CLORHIDRATO DE CIPROFLOXACINO se conservaran en el Instituto
Nacional de Medicamentos, desde donde se distribuirdn a los solicitantes, bajo el pago del arancel correspondiente y seran
acompafiados por un informe técnico resumido.

Art. 3° — Andtese; comuniquese a quienes corresponda. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacion;
Cumplido, archivese PERMANENTE. — Manuel R. Limeres.



