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Ministerio áe Sa(uá
Secretaría áe !Pofíticas,~Buración e

Institutos

\

BUENOSAIRES, O 6 NOV. 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-599-15-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica;

y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma

INTERNACIONAL S.A., solicita autorización para un nuevo

PRODUMEDIX

país dl origen

alternativo de la especialidad medicinal denominada MZ1 / MAZIN Ol 1mg

y 2mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CERTIFICADO N° 57.009.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccion miento,

150/92 Y modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.

Que la documentación aportada ha satisfecho los

destino al comercio interprovincial de especialidades

importación, comercialización y depósito en jurisdicción naCiOn¡1 o con

medici1ales se

encuentra regida por la ley N° 16.463 Y los Decretos Nros. 9763/64,

,e,""l de"
normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Dirección General de

Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.
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Que así mismo resulta de aplicación la Resolución N° 223/ 6 (Ex -

MS y AS), que prevé la intervención de empresas produc oras de

especialidades medicinales habilitadas por esta Administración ~acional,

como laboratorios contratados para la elaboración de todas o parte de las

etapas constitutivas del proceso productivo.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaoiones de

los datos característicos correspondientes a un certificado de Esplcialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 57~5/96 se

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97. j
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Ar ículo 8°,

1
Inciso II) del Decreto NO 1490/92, Decreto N° 1886/14 Y Decreto N°

1368/15.

Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO AL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

uf

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase a la firma PRODUMEDIX INTERNACIOtAL S.A.

a cambiar en forma alternativa el elaborador de la especialidad medicinal
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denominada MZ1 / MAZINDOL 1mg Y 2mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

CERTIFICADO N° 57.009, la que será alternativamente elabJada en

DONATO ZURLO y CIA S.R.L. sito en Virgilio 844/56 PB, 1° Y 2° piso,

Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina (hasta la etapa de envasádo

primario inclusive), manteniéndose los anteriormente aprobado!S según

consta en Anexo de Autorización de Modificaciones, el cual forr-ha parte

integral de la presente disposición.

ARTICULO 2°. Establécese que el Anexo de autorización de

modificaciones, el cual forma parte integral de la presente diSbosición,

deberá correr agregado al Certificado NO 57.009, en los términbs de la

Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 30. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al in eresado

y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Dis osición;

I
gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

agregación del Anexo de modificaciones al certificado original. clmPlido,

archívese.

Expediente N° 1-47-599-15-2

DISPOSICION N° ~ @S 2;
jr

~.
3

fjij, bEOI'i~IlDO Iolifi
iUlAIlMINI8TRAOOR HACia

0ICIliT0 N" 186812OT5
4.NoM.Á.~"



:Ministerio de Sa(ud
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentoay Te ,nología

Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición no ~ ª ,a
los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizadión de

I
Especialidad Medicinal NO57.009, Y de acuerdo a lo solicitado por la firma

PRODUMEDIX INTERNACIONAL S.A., la modificación de losl datos

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscriPtb en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial: MZ1

Nombre/s Genérico/s: MAZINDOL 1mg y 2mg

Formas farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 553/13

Expediente trámite de autorización N° 1-47-23119-11-1

DATO
CARACTERISTI-

CO

DATOAUTORIZADO A LA
FECHADICE:

DATO
MODIFICADO/COR~EGIDO

DEBE DECIR¡

& CIA
Virailio

Nombre o razón
social de los
establecimientos
elaboradores
alternativos

PRODUCTOS MEDIX S.A. PRODUCTOS MEDIiX S.A.
DE C.V., sito en Calzada DE C.V., sito en Cal¿ada del
del Hueso nO 39, Colonia Hueso nO 39, Colbnia Ex
Ex Ejido de Santa Ursula Ejido de Santa ~ursula
Coapa Coyoacan MEXICO Coapa Coyoacan EXICO
(hasta la etapa de (hasta la eta a de
envasado primario envasado ~rimario
inclusive). inclusive).
DONATO ZURLO & CIA DONATO ZURLO
S.R.L, sito en Virgilio S.R.L sito en
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844/56, Ciudad Autónoma
de Buenos Aires,
ARGENTINA
(acondicionador primario).
PRODUMEDIX
INTERNACIONAL S.A, sito
en Estomba 1058/60,
Ciudad Autónoma de
Buenos Aires, ARGENTINA
(acondicionador
secundario).
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844/56, Ciudad Autónoma
de Buenos J Aires,
ARGENTINA
(acondicionador pri CriO),
PRODUMEDIX .
INTERNACIONAL S. , sito
en Estomba 1058/60,
Ciudad Autónom~ de
Buenos Aires, ARGENTINA
(acondicionador
secundario).
DONATO ZURLO 1{ CIA
S.R.L, sito en Virgilio
844/56 PB, 10 y 20 piso,
Ciudad Autónom~ de
Buenos Aires, ARGENTINA
(hasta la etapb de
envasado pl¡rimario
incl usive).

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones de REM a

PRODUMEDIX INTERNACIONAL S.A.; Titular del Certificado de AutJización

N0 57.009, en la Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Expediente N° 1-47-599-15-2

DISPOSICION NO
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