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Disposicion
Namero: DI-2019-3182-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Abril de 2019

Referencia: 1-0047-0000-1574-13-8 y agregado N° 1-0047-0000-15140-15-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-1574-13-8 y agregado N° 1-0047-0000-15140-15-9 del registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica y;

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO OMICRON S.A., solicita la correccion de
errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion ANMAT N° 7039/15, por la cual se autorizo
la transferencia a su favor de las especialidades medicinales aprobadas mediante Certificados N° 33.700,
333, 53.602 y 44.790.

Que en tal sentido, manifiesta que los errores detectados recaen en el segundo péarrafo del considerando y
en el articulo 2°, en cuanto a los laboratorios elaboradores.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del
reglamento aprobado por Decreto N° 1759/72 (t.0. 2017).

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorias.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Sustitiyese el segundo parrafo de la Disposicion ANMAT N° 7039/15, el que quedara
redactado como sigue: “Que asimismo solicita autorizacién para contratar a la firma LABORATORIO
PABLO CASSARA S.R.L. sita en planta Carhué 1096 y Caaguazii 7171 C.A.B.A (elaboracion,
fraccionamiento de la solucion, acondicionamiento de la solucién y acondicionamiento secundario), y en la
planta sita en La Rosa s/n entre Gral. Paz y Saladillo C.A.B.A. (elaboracidn, fraccionamiento de la solucion
y acondicionamiento secundario), para la elaboracion de la especialidad medicinal autorizada por
Certificado N° 333; y autorizacion para el cambio de elaborador de las especialidades medicinales
autorizadas por Certificados N° 33.700, 53.602 y 44.790 para elaborarse en LABORATORIO OMICRON
S.A. sito en la calle 23 esq. 66, localidad Villa Zagala, Partido de San Martin, Provincia de Buenos Aires.
(elaboracion completa).

ARTICULO 2°. — Sustitiyese el Articulo 2° de la Disposicion ANMAT N° 7039/15, el que quedara
redactado como sigue: “ARTICULO 2°.- Autorizase el cambio de elaborador para la especialidad medicinal
autorizada por Certificado N° 333 en LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. sita en planta Carhué
1096 y Caaguazu 7171 C.A.B.A (elaboracién, fraccionamiento de la solucion, acondicionamiento de la
solucion y acondicionamiento secundario), y en la planta sita en La Rosa s/n entre Gral. Paz y Saladillo
C.A.B.A. (elaboracién, fraccionamiento de la solucién y acondicionamiento secundario); como asi también
autorizase el cambio de elaborador de las especialidades medicinales autorizadas por certificados N°
33.700, 53.602 y 44.790 en LABORATORIO OMICRON S.A. sito en la calle 23 esg. 66, localidad Villa
Zagala, Partido de San Martin, Provincia de Buenos Aires (elaboracion completa).”

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en los Certificados N° 33.700, 333, 53.602 y
44,790, siempre que los mismos se presenten acompariados de la copia de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y  héagase entrega de la
presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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