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BUENOS AIRES, 1 9. ABR 2016
,1 I

,1 I
,[ . VISTO la Disposición ANMAT N° 5743/09 Y el ExpedientF N° 1-47-

1110-584-14-4 del Registro de esta Administración Nacional; y \'
,[. ,

,1 \

CONSIDERANDO I
!I

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABO'¡RATORIES
,[ .

ARGENTINA S.A. solicita se realice la verificación técnica consisüente en la
, I
1 .

constatación de los métodos de control, elaboración, en'sayos de

e~tabilidad y capacidad operativa previa a la comercialización del¡ producto
l' .' i

denominado ELIPSIA / ACIDO FENOFIBRICO (FENOFIBRATO DE COLINA)
,1 . J . . ¡

135 mg; forma/s farmacéutica/s: CAPSULAS DE' LIBERACION
,1 \

PROLONGADA.¡

iI Que por Disposición N° 5169/14, se autorizó la inscripción en el

RJgistro de Especialidades Medicinales de esta Administración Nacional,

g~della Disposición ANMAT N° 5743/09.

!I

,

del producto mencionado anteriormente, el que es importado desde

:HGLANDA a la República Argentina. \

. ,1 Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el a~ículo 30
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I :Ministerio áe Sa{ud' \
Secretaría áe Po{íticas, CR,fguÚlcióne

1 Institutos DISPOSICION N° L i I

I jt.:N.:M.jt. rr. .!t. •.B~"o. 9
1 I
I I
1 Que consta la verificación técnica producida por ell Instituto

. I I
Nacional de Medicamentos en la que informa que se encuentran reunidos

, 1 I

10$requisitos de Buenas Prácticas de Fabricación y Control de ac¿erdo a la': ' I
.ndrmativa vigente. I

1 Que corresponde autorizar la comercialización de la esdecialidad. I
, 1 I
m~dicinal objeto de la solicitud. ' I

1
1

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas I por los
I

DeCretos N° 1490/92 YN° 101/15 de fecha 16 de Diciembre 20151
1 \

1 \

1 Por ello; , I
I ' \

. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
. I

I '.

I MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA \
I i
I DISPONE: I

ARTÍCULO 10. - Autorízase a la firma ABBOTT LABORAtORIES'

ARG~NTINA S.A. la comercialización de la especialidad m~dicinal
. \

dendminada ELIPSIA / ACIDO FENOFIBRICO (FENOFIBRATO DE COLINA)
• 1 I

135 1 mg; forma/s farmacéutica/s: CAPSULAS DE LIBEPJACION
1 I

PROL,ONGADA; Certificado N° 57.483, la que será importada \ desde
, 1 I .

HOLANDA a la República Argentina por la firma ABBOTT LABORATPRIES
1, I

ARGENTINA S.A. Y Acondicionada en ABBOTT LABORATORIES ARGE~TINA

I I I
\ I

I
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Secretaría áe Po{íticas, CR.fgufacióne

1I Institutos
\1

1
)f..:N.:M.)f..'l: , 1 O 9

1I \

1I \
sl\6.. sito en AV. VALENTIN VERGARA 7989 - FLORENCIO VARELA -

\i 1

P~OVINCIA DE BUENOS AIRES - REPÚBLICA ARGENTINA. \

11 " , I
AR\TICULO 2°.- Reglstrese. Por Mesa de Entradas notiflquese al

I 1

in~~resado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

DiJbosición. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnl\ica a los
1, 1

fin~s correspondientes. Cumplido, archívese. \1
1I

ExJlediente N° 1-47-1110-584-14-4. 1\
II

, 1I , \DI~POSICION N°
1I I
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1I
1
I Oro ROBERTO L.EDIi '\

SubadmlnlstradOr Nacional
1I A.N.M.A.T. \
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