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BUENOSAIRES, 19 ABR. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-5536-10-7 del Registro de esta
r

Admi'nistración Nacional; y

,1

CONSIDERANDO;
I

Que por dichas actuacion~s se tramita ,la solicitud de la I irma

ALLERGAN PRODUCTOSFARMACEUTICOSS.A., referida a la certificpción

de Buenas Prácticas de Fabricación y Control para el establecimienlo de
,1 ' I

ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND sito en Castlebar Road,

Westport, Ca. Mayo, IRELAND, como "LABORATORIO DE

ESPECIALIDADES MEDICINALES: EN LAS FORMA FARMACEUTICA DE

IMPLANTE INTRAVITREO BIODEGRADABLE DE LIBERACION SOSTEJIDA,
, ' 1

SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CISTOSTATICOS, NI

HORMONALES" , en las condiciones previstas por la Ley N° 16.~63,

Decreto N° 150/92 Y sus modificatorios y la Disposición ANMA+ N°

2123/05. l
IQue a fs. 274 a 290 se agrega el Acta de Inspección de la pi nta

'~ realiza,da por' la Autoridad Sanitaria de la República de Irlanda, - 1MB

IRISH MEDICINES BOARD.
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D¡SP()~¡CiÓN N° A i 5 8
Que a fs. 291 obra el informe producido por el Departamento de

Insp~ctOría de la Dirección de Fiscalización y Gestión de RieSgob del

Instit\Jto Nacional de Medicamentos, el que concluye qj el

establecimiento antes mencionado posee las condiciones técnicas para

ser autorizado en el rubro propuesto.

1, , , J
Que la Direccion General de Asuntos Jundicos y el Instituto,

Nacional de Medicamentos han. tomado la intervención de su

competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones confendas

en el ~rticulO 8, inciso 11) del Decreto NO 1.490/92, Decreto N° 101~15

de fec~a 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL I E

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 1°.- Extiéndase en los términos de la Disposición ANMAT INO

2123/05' la certificación de Buenas Prácticas de Fabricación y Cont101

para el, establecimiento de la firma ALLERGAN PHARMACEUTICAJS

~j IRELAND~sito en Castlebar Road, Westport, Co. Mayo, IRELAND, como
l
"

LABORA'WRIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES: EN LA FORM
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FARMACEUTICA DE IMPLANTE INTRAVITREO BIODEGRADABL; DE

\
LIBERACION SOSTENIDA, SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMI'fOS,

NI CISTOSTATICOS, NI HORMONALES" , para el producto OZURDEX

"Dexametasona / PLGA: (D,L-Iáctido-co-glicólido)".

ARTICULO 2°.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica, para su conocimiento y demás efectos; por la

0;,,,,,;60 Naelooa' del ,,,muto N,,'ooa' de Medleameoto, eXUéodat e'

Certificado mencionado en el Artículo anterior; por el Departamento de

Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágase le entrega dlla

copia de la presente Disposición. Cumplido, archívese.

Dr. ROBERTO LED
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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