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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2140-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2023-134314215-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-134314215-APN-DGA#ANMAT, y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en € VISTO la firma ASTRAZENECA S.A., solicitdé un nuevo pais de
procedencia dternativo para la Especididad Medicinal denominada BELOZOK / METOPROLOL
SUCCINATO, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA,
METOPROLOL SUCCINATO 23,75 mg (equivaente a 25 mg de TARTRATO DE METOPROLOL);
METOPROLOL SUCCINATO 47,50 mg (equivdente a 50 mg de TARTRATO DE METOPROLOL);
METOPROLOL SUCCINATO 95 mg (equivalente a 100 mg de TARTRATO DE METOPROLOL); aprobada
por Certificado N° 35.500.

Que las actividades de importacién, comercializacién y depdsito en jurisdiccion nacional o con destino a
comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463; los Decretos
Nros. 9763/64, 150/92 (t.0. 1993) y laDisposicion ANMAT N° 262/95.

Que la Direccion de Investigacion Clinica 'y Gestion del Registro de Medicamentosy la Direccion de Asuntos
Juridicos hantomado la intervencién de su competencia.

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

Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,



ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma ASTRAZENECA S.A., un nuevo pais de procedencia aternativo para la
Especialidad Medicina denominada BELOZOK / METOPROLOL SUCCINATO, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA, METOPROLOL SUCCINATO 23,75 mg
(equivalente a 25 mg de TARTRATO DE METOPROLOL); METOPROLOL SUCCINATO 47,50 mg
(equivalente a 50 mg de TARTRATO DE METOPROLOL); METOPROLOL SUCCINATO 95 mg (equivaente
a 100 mg de TARTRATO DE METOPROLOL) aprobada por Certificado N° 35.500, que en lo sucesivo sera
URUGUAY, manteniéndose el aprobado con anterioridad.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 35.500, cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3° - Notifiquese a interesado la presente Disposicion, girese a la Direccidén de Gestion de
Informacion Técnica alos fines de adjuntar a legajo correspondiente. Cumplido, Archivese.
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