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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2172-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Abril de 2020

Referencia: EX-2019-83670602-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-83670602-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A., representante de la firma BGP PRODUCTS GMBH
(MYLAN N.V. COMPANY), solicita un nuevo pais de procedencia para la Especialidad Medicina LAPENAX /
CLOZAPINA Forma Farmacéutica'y Concentracion: COMPRIMIDOS, CLOZAPINA 25 mg — 100 mg, aprobado
por Certificado N° 34.562.

Que las actividades de importacion, comercializacion y depésito en jurisdiccidn nacional o con destino a comercio
interprovincia de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros.
9763/64, 150/92 (t.0. 1993).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos y la Direcciéon de Asuntos Juridicos han tomado |a
intervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase a la firma GADOR S.A., representante de la firma BGP PRODUCTS GMBH
(MYLAN N.V. COMPANY), un nuevo pais de procedencia, para la Especiadidad Medicina denominada
LAPENAX / CLOZAPINA Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS, CLOZAPINA 25 mg — 100
mg; que en lo sucesivo sera: HOLANDA, ademas del aprobado con anterioridad.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, € Certificado actualizado N°
34.562, consignando |o autorizado por € articulo precedente, cancelandose la version anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole

entregade la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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