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2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2240-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Abril de 2020

Referencia: EX-2020-02562845-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2020-02562845- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GEMINIS FARMCEUTICA SA., solicita la correccion de errores
materiales que se habrian deslizado en la Disposicion ANMAT N° DI-2019-9878-APN-DGA#ANMAT.

Que los errores detectados recaen en la direccion del depésito de insumos, productos terminados y area de
acondicionamiento secundario.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a
un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por e Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos hatomado la intervencion de su competencia.
Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

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

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectificanse los errores materiales en la Disposicion ANMAT N° Disposicion ANMAT N° DI-
2019-9878-APN-DGA#ANMAT, en e Articulo 1°, donde dice “Habilitase a la firma GEMINIS
FARMACEUTICA S.A., como LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y MEDICAMENTOS
HERBARIOS SEGUN RESOLUCION (EX MSyAS) N° 223 CON CENTRAL DE PESADAS Y
LABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD (SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI
CITOSTATICOS, NI HORMONALES) sito en Av. Rivadavia 23333, localidad Ituzaing6, provincia de Buenos
Aires. DEPOSITO DE INSUMOS, PRODUCTOS TERMINADOS Y AREA DE ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO, sito en 26 de Abril de 3423, localidad de Ituzaingd, provincia de Buenos Aires. TODAS LAS
INSTALACIONES PARA FUNCIONAR EN FORMA CONJUNTA”, debe decir “Habilitase ala firma GEMINIS
FARMACEUTICA S.A., como LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y MEDICAMENTOS
HERBARIOS SEGUN RESOLUCION (EX MSyAS) N° 223 CON CENTRAL DE PESADAS Y
LABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD (SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI
CITOSTATICOS, NI HORMONALES) sito en Av. Rivadavia 23333, localidad Ituzaingd, provincia de Buenos
Aires. DEPOSITO DE INSUMOS, PRODUCTOS TERMINADOS Y AREA DE ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO, sito en 26 de Abril de 3425, localidad de Ituzaingd, provincia de Buenos Aires. TODAS LAS
INSTALACIONES PARA FUNCIONAR EN FORMA CONJUNTA”

ARTICULO 2°.- Cancelase € Certificado de Habilitacion CE-2019-109647257-APN-DGIT#ANMAT autorizado
por la Disposicién N° DI-2019-9878-APN-DGA#ANMAT, €l cual debera ser presentado en el término de 30 dias
acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Extiéndase € Certificado correspondiente a la habilitacion conferida por el Articulo 1° de la
presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hégase entrega de la presente
Disposicion, girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; cumplido, archivese.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-36099817-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Junio de 2020

Referencia: EX-2020-02562845- -APN-DGA#ANMAT GEMINIS FARMACEUTICA SA., CUIT N° 30-
65767429-6

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que € establecimiento GEMINIS FARMACEUTICA SA., CUIT N° 30-65767429-6, ha sido habilitado
como LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y MEDICAMENTOS HERBARIOS SEGUN
RESOLUCION (EX MSyAS) N° 223 CON CENTRAL DE PESADAS Y LABORATORIOS DE CONTROL DE
CALIDAD (SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, Nl HORMONALES), sito
en la Av. Rivadavia N° 23.333, localidad Ituzaingd, provincia de Buenos Aires. DEPOSITO DE INSUMOS,
PRODUCTOS TERMINADOS Y AREA DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO, sito en lacalle 26 de Abril
N° 3.425, localidad de Ituzaingd, provincia de Buenos Aires. TODAS LAS INSTALACIONES FUNCIONAN EN
FORMA CONJUNTA; encontrandose inscripto en e registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX-2019-00101634-APN-DGA#ANMAT .- Legajo N° 7318.-

DI-2019-9878-APN-ANMAT#MSYDS.- y DI-2020-2240-APN-ANMAT#M S.- (rectificacion).-
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