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BUENOS AIRES, 1 DIC. 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-019104-13-7 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., en
virtud de la fusién por absorcién efectuada mediante Disposicion ANMAT N°
6641/13 y el cambio de razén social del cual se tomd conocimiento por
Disposicibn ANMAT N° 2758/14, solicita se registre a su favor el cambio de
titularidad de las especialidades medicinales CIRCLET / ETINILESTRADIOL -
ETONOGESTREL certificado N° 57.286; ZOELY / ACETATO DE NOMEGESTROL
~ESTRADIOL certificado N° 56.927 y ACETATO DE NOMEGESTROL ESTRADIOL
ORGANON / ACETATO DE NOMEGESTROL ~ ESTRADIOL certificado N°© 57.235,
inscriptos actualmente a favor de la firma ORGANON ARGENTINA SAQiI y C
(sociedad absorbida por la recurrente). |

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 el Instituto Nacional de Medicamentos, y la Direccidn General

de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1.490/92, el Decreto N° 1.886/14 y el Decreto N® 1,368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19,- Autorizase el cambio de titularidad de Ias especiali;dades
medicinales CIRCLET / ETINILESTRADIOL - ETONOGESTREL certificado N°©
57.286; ZOELY / ACETATO DE NOMEGESTROL -ESTRADIOL certificado N°©
56.927 y ACETATO DE NOMEGESTROL ESTRADIOL ORGANON / ACETATO DE
NOMEGESTROL ~ ESTRADIOL certificado N° 57.235 a favor de la firma MSD
ARGENTINA S.R.L.
ARTICULO 20.- Acéptese los textos de los Anexos de Autorizacion de
Modificaciones los cuales pasaran a formar parte integrante de la presente
Disposicién y los que deberan agregarse a los Certificados Nros. 57.286,
56.927 y 57.235 en los términos de la Disposicin ANMAT N°© 6077/97.
ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
hagase entrega de la copia autenticada de |a presente Disposicién; giresé ala

Direccion de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,

archivese,

EXPEDIENTE N© 1-47-0000-019104-13-7 L« EON2RDO VERNA
T BADRI 15 AIBOR NAGI

DISPOSICION No© L' 06R7 ""“ni%ﬁ{gff,;ff‘“fs
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamef:ntos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO..... 1068 7, a los efectos de su anexado en el Certificadlo de
Autorizacidn de Especialidad Medicinal N° 56.927 y de-acuerdo a lo solicitado
por la firma MSD ARGENTINA S.R.L., la modificacién de los ’datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el relgistro
de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: ZOELY / ACETATC DE
NOMEGESTROL - ESTRADIOL
Forma Farmacéutica: ANTICONCEPTIVO HORMONAL
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7064/12

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-005051-12-4

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de | ORGANON ARGENTINA SAQI y [ MSD ARGENTINA S.R.L.
Titularidad c
|

|

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la
firma MSD ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado de Autorizacién No©

56.927, en fa Ciudad de Buenos Aires, a los

digas......coieivinninnns 1 {]DIC.ZGIS ........................................

Expediente N°© 1-47-0000-019104-13-7

DISPOSICION Ne© ' 06 8 7
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

N°10687, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 57.286 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma MSD ARGENTINA S.R.L., la modificacién de los qatos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro
de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: CIRCLET / ETINILESTRADIOL -
ETONOGESTREL

Forma Farmacéutica: ANILLO VAGINAL

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 6518/13

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-019164-12-2

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de | ORGANON ARGENTINA SAQI y | MSD ARGENTINA S.R.L.
Titularidad C

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
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antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la

firma MSD ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado de Autorizacién NO©

57.286, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

didS..c.eieeiiriiiiennnn, 1-0.DIC. 2815 oo _

Expediente N® 1-47-0000-019104-13-7

DISPOSICION NO 10687
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
NO..... 1 065 7, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 57.235 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma MSD ARGENTINA S.R.L., la modificacion de los dL}tos
caracteristicos, que figuran en tabia al pie, del producto inscripto_en el registro
de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: ACETATO DE NOMEGESTROL
ESTRADIOL ORGANON / ACETATO DE NOMEGESTROL - ESTRADIOL
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5159/13

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-001048-13-1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de | ORGANON ARGENTINA SAQI y | MSD ARGENTINA S.R.L.
Titularidad C |

P

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
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antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM a la
firma MSD ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado de Autorizacién N©

57.235, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

-------------------------------------------------------------------

Expediente N© 1-47-0000-019104-13-7
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