
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-41190556-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expedientes EX-2019-41190556-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; 
y

 

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma EUROFARMA SA ARGENTINA S.A, referida a la 
certificación de Buenas Prácticas de Fabricación y Control para el establecimiento sito Rodovia Presidente 
Castello Branco, 3565, Km 35,6, Itapeví, San Pablo, República Federativa do Brasil en las condiciones previstas 
por la ley nº 16.463, Decreto nº 150/92 y sus modificatorios y la Disposición – ANMAT – nº 2123/05.

Que según documentos IF-2022-16689278-APN-DFYGR#ANMAT e IF-2021-110582662-APN-DGA#ANMAT, 
se agrega el Acta de Inspección de la planta, realizada por los funcionarios de Sistema de Informação em 
Vigilância Sanitária (SIVISA – ANVISA) de la República Federativa del Brasil, nº 003929/18 y n° 07.000836/21, 
cuya documentación fue evaluada por los funcionarios del Departamento de Inspectorado de la Dirección de 
Fiscalización y Gestión de Riesgo del Instituto Nacional De Medicamentos (INAME).

Que según documento IF-2022-18005411-APN-DFYGR#ANMAT obra el informe producido por el 
Departamento de Inspectorado de la Dirección de Fiscalización y Gestión de Riesgo del INAME que concluye 
que el establecimiento sito en Rodovia Presidente Castello Branco, 3565, Km 35,6, Itapeví, República Federativa 
do Brasil, se encuentra en condiciones técnicas para elaborar las formas farmacéuticas de: BLOCK V: 
LIQUIDOS (jarabe, suspensión, solución y solución rectal); SEMISOLIDOS (gel, crema y pomada) en todos los 
casos no estériles y sin principios activos betalactámicos, ni citostáticos, ni hormonales, ni biológicos. BLOCK 
VI: SOLIDOS (comprimido recubierto, comprimido de liberación prolongada y gragea); SEMISOLIDOS (crema) 
en todos los casos con principios activos hormonales (sexuales). BLOCK VII: SOLIDOS (comprimido, 
comprimido recubierto, comprimido sublingual, comprimido masticable, comprimido de liberación retardada, 
comprimido de liberación modificada, granulado, capsula dura, capsula dura de liberación retardada, polvo para 
solución y polvo para suspensión); LÍQUIDOS (suspensión y solución spray nasal, solución nasal gota); 



SEMISÓLIDOS (crema) en todos los casos no estériles y sin principios activos betalactámicos, ni citostáticos, ni 
hormonales, ni biológicos. BLOCK IX: SOLIDOS (comprimido recubierto y capsula dura) en ambos casos con 
principios activos citostáticos.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos y el Instituto Nacional de Medicamentos han tomado la intervención de su 
competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas en el Artículo 8, inciso II) del Decreto nº 
1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

D I S P O N E:

ARTICULO 1º.- Extiéndase en los términos de la Disposición – ANMAT - N° 2123/05 la certificación de Buenas 
Prácticas de Fabricación y Control para el establecimiento de la firma EUROFARMA LABORATÓRIOS S/A, 
sito en Rodovia Presidente Castello Branco, 3565, Km 35,6, Itapeví, San Pablo,- República Federativa do Brasil,  
se encuentra en condiciones técnicas de elaborar las formas farmacéuticas de:  BLOCK V: LIQUIDOS 
(JARABE, SUSPENSIÓN, SOLUCIÓN Y SOLUCIÓN RECTAL); SEMISOLIDOS (GEL, CREMA Y 
POMADA) EN TODOS LOS CASOS NO ESTÉRILES Y SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTÁMICOS, 
NI CITOSTÁTICOS, NI HORMONALES, NI BIOLÓGICOS. BLOCK VI: SOLIDOS (COMPRIMIDO 
RECUBIERTO, COMPRIMIDO DE LIBERACIÓN PROLONGADA Y GRAGEA); SEMISOLIDOS (CREMA) 
EN TODOS LOS CASOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONALES (SEXUALES). BLOCK VII: 
SOLIDOS (COMPRIMIDO, COMPRIMIDO RECUBIERTO, COMPRIMIDO SUBLINGUAL, COMPRIMIDO 
MASTICABLE, COMPRIMIDO DE LIBERACIÓN RETARDADA, COMPRIMIDO DE LIBERACIÓN 
MODIFICADA, GRANULADO, CAPSULA DURA, CAPSULA DURA DE LIBERACIÓN RETARDADA, 
POLVO PARA SOLUCIÓN Y POLVO PARA SUSPENSIÓN); LÍQUIDOS (SUSPENSIÓN Y SOLUCIÓN 
SPRAY NASAL, SOLUCIÓN NASAL GOTA); SEMISÓLIDOS (CREMA) EN TODOS LOS CASOS NO 
ESTÉRILES Y SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTÁMICOS, NI CITOSTÁTICOS, NI HORMONALES, 
NI BIOLÓGICOS. BLOCK IX: SOLIDOS (COMPRIMIDO RECUBIERTO Y CAPSULA DURA) en ambos 
casos con principios activos citostáticos.

 ARTICULO 2º.- Regístrese, gírese al Instituto Nacional de Medicamentos y extiéndase el Certificado 
mencionado en el Artículo anterior; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado y 
hágasele entrega de la presente Disposición y del Certificado Cumplido, archívese.
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