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

Disposicion
NUmero: DI-2020-2348-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Abril de 2020

Referencia: EX-2020-13294296-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2020-13294296-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L, solicita la bgja de una de las plantas
productivas autorizadas para la Especialidad Medicinal denominada ELONVA / CORIFOLITROPINA ALFA,
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, aprobado por Certificado N° 56.068.

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y el Decreto N° 150/92.

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

Que en € 1F-2020-18841517-APN-DECBR#ANMAT de las actuaciones referenciadas en €l Visto de la presente,
obra € informe técnico de evauacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y
Radiofarmacos. Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por € Decreto Nro. 1490/92 y sus
modificatorios.

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Dese de baja una de las plantas productivas autorizadas para la Especialidad Medicinal
denominada ELONVA / CORIFOLITROPINA ALFA, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE,
aprobado por Certificado N° 56.068 seguin |o consignado en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Acéptese € texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como documento | F-
2020-18835947-APN-DECBR#ANMAT; & que debera ser anexado a certificado de autorizacion correspondiente.

ARTICULO 3°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
Disposicion y Anexo, girese ala Direccién de Gestion de Informacién Técnica. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autoriza a la firma la MSD ARGENTINA S.R.L, la modificacion de los datos caracteristicos

correspondientes al Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 56.068, de

acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: ELONVA / CORIFOLITROPINA ALFA
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

DATOS AUTORIZADOS HASTA LA
FECHA

MODIFICACION AUTORIZADA

N.V. Organon Kloostershaat 6, 5349
AB, Oss HOLANDA: elaboracion de la
especialidad medicinal

KG, Schiitzenstrasse 87 y 99-10'1,
D88212 Ravensburg, Alemania:
Elaboracién y acondicionamiento
primarlo alternativo.

Organon (Ireland) Ltd., PO Box 2857,
Drynam Road, Swords Co. Dublin,
Irlanda:Acondicionamiento secundario
alternativo

Vetter Pharma - Fertigung GmbH & Co.

N.V. Organon Kloostershaat 6, 5349
AB, Oss HOLANDA: elaboracion de la
especialidad medicinal

Vetter Pharma - Fertigung GmbH & Co.
KG, Schitzenstrasse 87 y 99-10'1,
D88212 Ravensburg, Alemania:
Elaboracion y acondicionamiento
primarlo alternativo.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion antes

mencionado.
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