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‘ BUENOS AIREs, 0 4 AE- 2017

VISTO el Expediente n® 1-47-7529-16-7 del Registro |de esta

Administracion Nacional; y

‘ CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de |la firma
'LABORATORIOS BAGO SA, referida a Ia habilitacic’)r; de su nueva
| i estructura, en las condiciones previstas por la Ley| n® 16463, la
Resoluciéon 155/98, la Disposicion 5260/08 y el Decreto n® 150/92 y sus

modificatorios.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los' requisitos de la
normativa aplicable.
‘ ‘ Que de acuerdo con lo informado a fojas 146 y 147 por el

Departamento de Inspecciones de la Direccion de Fiscalizacién y Gestién

de Riesgos de la Direccién Nacional del Instituto Nacional de

/ Medicamentos no existen objeciones técnicas, por lo que puede accederse
' a lo solicitado.
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la intervencion de su competencia.

>~ Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuc

fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

“2017 — ANO DE £LAS ENERGIAS RENOT

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud ha

iones co

en el Articulo 8, inciso II) del Decreto n° 1.490/92 y Decreto n°

S
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tomado
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101 de

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MI;EDICA

DISPON E: |

ARTICULO 19°.- Habilitase a la firma LABORATORIOS BAGO SA, |

estructura como EDIFICIO 1I: ELABORADOR DE ESPECIAL

EMEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE

|

BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES.

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, GRANULADOS, POLVOS

COMPR]

d nueva
IDADES
MIDOS,

PARA

SUSPENSION, POLVOS, CAPSULAS, INYECTABLES i LIQUIDOS Y

IMPORT

LIOFILIZADOS, . POLVOS ESTERILES, LIQUIDOS Y SEMISOLIDOS NO

ESTERILES, EN TODOS LOS CAS0S SIN PRINCIPIOS ACTIVOS

ADOR Y
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EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES. ' ELABORADOR,

IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
|

COSMETICOS Y PERFUMES EN FORMAS LIQUIDAS Y SEMISOLIDAS con

planta sita en Calle 4 N° 1429, La Plata, Provincia de Buenos Aires.

|

EDIFICIO 1II: DEPOSITO DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTOS

INTERMEDIOS, MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO Y CENTRAL DE
\

PESADAS sito en Avenida 122 N° 1988 y N° 2006, Ruta 11 y Calle 34,

‘ Berisso, Provincia de Buenos Aires. EDIFICIO III: |DEPOSITO DE

PRODUCTOS TERMINADOS, PRODUCTOS A GRANEL, MATERIAS PRIMAS Y

MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO, sito en Algarrobo N° 835/37,

FCiudad Autonoma de Buenos Aires. EDIFICIO IV: ELABORADOR DE

INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS, INCLLLYEN DO

i !BETALACTAMICOS, ANEXO LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD,

IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE INGREDIENTES FARMACEUTICOS

ACTIVOS (IFAS) sito en Calle 455 entre calles 24 y 27, City Bell, Provincia

de Buenos Aires. EDIFICIO V: ELABORADOR DE ESPECIALIDADES

IlVIEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE [COMPRIMIDOS,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, POLVOS PARA SUSPENSION

e IFXTEMPORANEA Y POLVOS PARA INYECTABLES, EN TODOS LOS|CASOS
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‘ iCON PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS con planta|sita en |la Calle
* Ciudad de Necochea entre Calle Ciudad de Mar del Plata y Av. Matienzo y
| [

DEPQSITO en Av. Matienzo entre Calle Ciudad de Necoche«l'-n y Calie Ciudad

de Pergamino, Parque Industrial La Rioja, Provincia de la Rioja. EDIFICIO
‘|\/I: DEPOSITO DE MATERIALES DE ACONDICIONAMIEN';FO sito len Av.
Castafiares N° 3222 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
liARTICULO 20.- Establécese que la Direccién Técnica serd ejercida por

‘ LI Farmaceutico JUAN MANUEL APELLA, DNI: 22.304!255, Matricula

Provincial N° 17.015.

| ARTICULO 390.- Extiéndase el Certificado co_rrespolndiente a la
habilitacion conferida por el Articulo 1° de la presente Disposicidn.
! ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Habilitacion, au1|:orizado por las

i Disposiciones N° 2756/14, 8126/14 y 3015/15 fechado el 24 de abril de

l 2i015, el cual debera ser presentado en el término | de 30 dias
|

acompanado de la copia autenticada de la presente disposicion.
"
ARTICULO 59.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de|fojas 35 a 60,
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71a73y133 a 145,

IARTICULO 60.- Registrese, girese a la Direccion de Gestion

15 RENO,

Institutos PISPOSIGION N° 3

Técnica para su conocimiento y demas efectos; por Mesa de E

gel Certificado mencionado en el Articulo 3° y de la copia

aprobado. Cumplido, archivese.

. Expediente n0 1-47-7529-16-7

DISPOSICION N©

r 3153

Subadministrador Naclonal
AN.M. AT

T

Or. ROBERTO LERE

ABLES"

153

rmacion

ntradas

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion,

o oficial
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