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INFORMATIVO DNVS N° 04/2020

LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA INFORMA
REFERENTE A LA IMPLEMENTACION DE LA RESOLUCION 5.G. N° 092
“POR LA CUAL SE APRUEBAN LA GUIA TECNICA PARA LA REALIZACION
DE LOS ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD
RELATIVA/BIOEQUIVALENCIA (IN VIVO) PARA MEDICAMENTOS Y SUS
ANEXOS RESPECTIVOS”:

En ¢l marco de la emergencia nacional, y las acciones para mitigar la propagacién del
coronavirus (covid-19), y en concordancia con la Nota MSP y BS/S.G. N° 2007/2019, la cual
instruye a dar inicio a la realizacién de los cstudios mencionados; se aprueba cronograma de
implementacién propuesto por la Direccién de Evaluaciéon y Registros de la DNVS para los
medicamentos que conticnen los principios activos descriptos en el Anexo 6 “Listado de
Principios Activos de Estrecho Margen Terapéutico™

Principio Activo Fecha de Implementacion
Acdo Valproico
Carbamazepina
Ciclosporina 01 de Julio de 2020
Litio Carbonato
Tacrolimmus
Dhgoxina
Levotiromina
Metotrexato 01 de Julio de 2021
Ox=carbazepina

Teofilina
Warfarina
Atorvastatina
Clepidogrel
Enalapnl 01 de Juko de 2022
Loszartin
Metformina

Diclofenaco
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Ibuprotenc

Omeprazol
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