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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-4765-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Julio de 2021

Referencia: EX-2020-27842062-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-27842062-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma APOTEX S.A., solicita autorizacién de un nuevo pais de origen
aternativo, acondicionador primario y secundario aternativo para la Especididad Medicina denominada
KENANTIS / QUETIAPINA FUMARATO, forma farmacéutica y concentracion. COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS/ 28.77 mg, 115.06 mg y 230.12 mg, autorizada por Certificado N° 56.829.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable: Ley N° 16.463,
Decretos reglamentarios Nros.: 9763/64, 150/92, 177/93 y Disposicion 262/95.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado laintervencién de su competencia.

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

Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma APOTEX S.A., e nuevo pais de origen aternativo -LABORATORIO
AUSTRAL SA. (Olascoaga 951, Localidad Ciudad de Neuquén, Pcia. Neuguén) como Acondicionador primario



y secundario aternativo; y -APOTEX SA. (Blas Parera 4233/37, Localidad Olivos, Pdo. Vte. Lopez, Prov.
Bs.As.) como Acondicionador secundario aternativo. Se mantiene €l anteriormente autorizado (Apotex Inc., 150
Signet Drive, Toronto, Ontario, Canad4, para la realizacion de la etapa de elaboracion completa); para la
Especialidad Medicina denominada KENANTIS / QUETIAPINA FUMARATO, forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 28.77 mg, 115.06 mg y 230.12 mg.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 56.829 cuando e mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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