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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Presentacion Ciudadana ante el Poder Ejecutivo

NuUmero: PD-2025-93157884-APN-DGDY D#JGM

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Séabado 23 de Agosto de 2025

Referencia: Caratula Variable EX-2025-93157879- -APN-DGDY D#JGM

Datosdela solicitud
Motivo de la presentacién: particulas en anestesias

Dependencia donde presentara la solicitud: Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica- ANMAT

Observaciones

Lamuestra analizadade ANESCART FORTE L. 108778 no cumple con los limites establecidos para la cantidad
y €l tamafio de particul as en inyectables, segin el capitulo 788 delaUSP . Por lo tanto, si referimos los datos a
concentracion, €l limite es de 240 particulas por mL de 10 m y 24 particulas por mL de 25 m. Segun los datos
informados por la empresa CAS INSTRUMENTAL, la concentracion de particulas mayores a 1 micron es:
185.452 /mL, y de particulas mayores a 25 micrones es 3404 /mL. Estos productos no superarian este control de
calidad rutinario para un producto inyectable, ya que no cumplen con el nimero de particulas ni el tamafio
permitidos por |as diferentes farmacopeas.

Nota importante para las per sonas funcionarias de la APN

El presente expediente ha sido generado através de Trémites a Distancia (TAD), cuyo objetivo es dar unaviade
acceso ala ciudadania a | os distintos Organismos de la Administracion Pablica Nacional, para presentaciones
espontaneas gque no se encuentran comprendidas en otros tramites especificos.

El trémite se deriva autométicamente a organismo seleccionado por la personainiciadora. La asignacion de la
siglaDGDY D#JGM en &l nimero de expediente es automética, al solo efecto de formalizar |a presentacion del
caso, por lo cual estas actuaciones no deben ser devueltas a dichareparticion, sino que deben ser gestionadas
por el area pertinentey resueltas en ese ambito.
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TAD JGM

Asesor

Direccion de Gestion Documental y Despacho
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