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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1766-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Marzo de 2023

Referencia: EX-2021-83291335-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2021-83291335-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS IMA S.A.1.C, solicita autorizacion para un nuevo
elaborador alternativo de la especialidad medicina denominada: “ Nausedron (Ondansetron)”, Solucion inyectable
4mg/2ml y 8 mg/4ml. CERTIFICADO N° 50.440.

Que las actividades de elaboracion, produccion fraccionamiento, importacién, comercializacion y depdsito en
jurisdiccion nacional o con destino a comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentra regida
por laLey N° 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y modificatorios Nros. 1890/92 'y 177/93.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en € Informe Técnico del documento GEDO: |F-2022-133948749-APN-DFY GRAANMAT del
Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo se mencionan los
elaboradores propuestos y se mantienen |os autorizados.

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos 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 alafirma LABORATORIOS IMA S.A.l.C., € nuevo elaborador alternativo de la
especialidad medicina denominada: “Nausedron (Ondansetron)”, Solucion inyectable 4mg/2ml y 8 mg/4ml.
Certificado N° 50.440, la que sera aternativamente elaborada para las Etapas. @) Elaboracion del granel y
Acondicionamiento primario) en CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.,, sito en Av. Nuestra
Sefiora de la Asuncién, 574 — Butantd, San Pablo, Brasil; y b) para la Etapa: Acondicionamiento Secundario en
CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. sito en Rodovia ltapira Lindéia, KM 14 S/N -Ponte Preta -
Itapira— San Pablo — Brasil, manteniéndose |os establecimientos anteriormente autorizados. - Instituto Biol6gico
Contemporaneo S.AA. sito en Gra. Martin Rodriguez 4085, Ituzaingd, Pcia. de Buenos Aires. (Etapas.
Almacenador y fraccionamiento de materias primas, elaborador del granel, acondicionamiento primario y
secundario). - SLANGER S.A. sito en Hipdlito Yrigoyen calle 38 N° 3781, Partido de San Martin, Pcia. De
Buenos Aires. (Etapa: Acondicionador secundario) - LABORATORIOS IMA S.A.I.C sito en Palpa 2862, Ciudad
Auténoma de Bs. As, Argentina. (Etapas: Provision, fraccionamiento de materias primas. Control de calidad.
Aprobacion y liberacion del producto).

ARTICULO 2°- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 50.440 cuando € mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento y
demés efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégase entrega de la presente Disposicion.
Cumplido, archivese.
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