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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4212-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2018-66861510- APN- DGA#ANMAT

VISTO e Expediente n® EX-2018-66861510- APN- DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDOG;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma LABORATORIOS RAMALLO SA., referidaala
autorizacion de funcionamiento en las condiciones previstas por la Ley n° 16.463, €l Decreto n° 150/92 y sus
modificatorios.

Que la documentaci 6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado segun documento |F-2022-39453635-APN-DFY GR#ANMAT, por €
Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de la Direccion Nacional del
Instituto Nacional de Medicamentos no existen objeciones técnicas, por |0 que puede accederse alo solicitado.

Que la presente se dicta en gjercicio de las atribuciones conferidas en el Articulo 8, inciso 1) del Decreto n°
1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma LABORATORIOS RAMALLO S.A., como “ELABORADOR DE



ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE SOLUCIONES
PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN POR SISTEMA CERRADO DE INFUSION EN SACHETS
FLEXIBLES Y BOLSAS FLEXIBLES Y EN SACHETS SEMIRRIGIDOS PARA PRODUCTOS QUE NO
REQUIERAN EL AGREGADO DE OTRAS SOLUCIONES DE MEDICAMENTOS, CON ESTERILIZACION
POR FILTRACION Y CALOR HUMEDO. SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN
SACHETS, BOLSAS FLEXIBLES CON ESTERILIZACION POR FILTRACION Y CALOR HUMEDO Y
AMPOLLAS CON ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO. SOLUCIONES
PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS CON LLENADO ASEPTICO; EN TODOS
LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES.
IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita en Ing. Agustin
Rocca 530, Ramallo, provincia de Buenos Aires’.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccion Técnica continuara siendo egjercida por el Farmacéutico Victor
BOCCACCIO, DNI: 14.494.790, Matricula Nacional n° 21.161.

ARTICULO 3°.- Extiéndase €l Certificado correspondiente ala habilitacion
conferida por el Articulo 1° de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°. - Cancélase el Certificado de Habilitacién, autorizado por la Disposicion N° 748 de fecha 7 de
febrero de 2018, € cua debera ser presentado en e término de 30 dias acompafiado de la presente
disposicion ante la Direccion de Gestion de Informacién Técnica.

ARTICULO 5°.- Acéptanse el plano segiin documento PLANO-2022-34908856-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Extiéndase, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento y
demas efectos; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégasele entrega de la presente Disposicion, del
Certificado mencionado en el Articulo 3°y de los planos aprobados. Cumplido, archivese.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-53928467-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 30 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2018-66861510- -APN-DGA#ANMAT, LABORATORIOS RAMALLO SA.., CUIT N°
33715352759

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que € establecimiento LABORATORIOS RAMALLO SA., CUIT N° 33715352759, ha sido
habilitado como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DE SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN POR SISTEMA
CERRADO DE INFUSION EN SACHETS FLEXIBLES Y BOLSAS FLEXIBLES Y EN SACHETS
SEMIRRIGIDOS PARA PRODUCTOS QUE NO REQUIERAN EL AGREGADO DE OTRAS
SOLUCIONES DE MEDICAMENTOS, CON ESTERILIZACION POR FILTRACION Y CALOR
HUMEDO; SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN SACHETS, BOLSAS
FLEXIBLES CON ESTERILIZACION POR FILTRACION Y CALOR HUMEDO Y AMPOLLAS CON
ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO; SOLUCIONES PARENTERALES DE
PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS CON LLENADO ASEPTICO; EN TODOS LOS CASOS SIN
PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES;
IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con domicilio sito en lacale
Ing. Agustin Rocca N° 530, Ramallo, Provincia de Buenos Aires (MODIFICACION); encontrandose inscripto en
e registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX-2018-66861510- -APN-DGA#ANMAT .-
DI-2022-4212-APN-ANMAT#M S.-

Legajo N° 7473.-
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Director
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Nombre del propietario:
HORACIO TALLARICO

@l Q
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OFICINA DE GARANTIA @
OFICINA DE DE CALIDAD,

RRHH PRODUCCION Y

DIRECCION TECNICA

Nombre Director/a Técnico/a:

*astenn =“ VICTOR P. BOCCACCIO
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LEGALES

MINISTERIO DE SALUD - ANMAT

EMPRESA: LABORATORIOS RAMALLO S.A.
RUBRO: ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS

FARMACEUTICAS DE SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN POR
SISTEMA CERRADO DE INFUSION EN SACHETS FLEXIBLES Y BOLSAS FLEXIBLES
Y EN SACHETS SEMIRRIGIDOS PARA PRODUCTOS QUE NO REQUIERAN EL
AGREGADO DE OTRAS SOLUCIONES DE MEDICAMENTOS, CON ESTERILIZACION
POR FILTRACION Y CALOR HUMEDO. SOLUCIONES PARENTERALES DE
PEQUENO VOLUMEN EN SACHETS, BOLSAS FLEXIBLES CON ESTERILIZACION
POR FILTRACION Y CALOR HUMEDO Y AMPOLLAS CON ESTERILIZACION
TERMINAL POR CALOR HUMEDO. SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO
VOLUMEN EN AMPOLLAS CON LLENADO ASEPTICO; EN TODOS LOS CASOS SIN

PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES.
IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES.

DIRECCION: ING. AGUSTIN ROCCA N° 530, RAMALLO, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES.

ESCALA 1:100

PLANO RE FERENCIAL SUP. LIBRE: 88455.28 m2

SUP. CUBIERTA: 5588.45 m2

SUP. TOTAL: 94043.73 m2

Nombre del propietario:
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¥

Nombre Director/a Técnico/a:
VICTOR P. BOCCACCIO
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Plano

Numero: PLANO-2022-34908856-APN-DGA#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Abril de 2022

Referencia: Plano EX-2018-66861510-APN-DGA#ANMAT
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AnaMercedes Saco Michellon
Auxiliar administrativo
Direccion General de Administracion

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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