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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004514-16-5 del Registro de

la ,Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica;
¡

y¡

'1 CONSIDERANDO:
I

:1 Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ¡ROCHE
:¡

s,A.Q. e I., solicita un nuevo elaborador alternativo, nuevo país de origen y,
,

mibvo país de procedencia para la Especialidad Medicinal denominada
1

CI~LLCEPT/ MICOFENOLATO MOFETIL, forma farmacéutica y concentración:
;

C(~MPRIMIDOS RECUBIERTOS, MICOFENOLATO MOFETIL, autorizado por el
'í

Certificado N° 45.077.

:¡ Que las actividades de importación, comercialización y depósito en

ju~isdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de
I

i

dicha especialidad medicinal elaborada alternativamente por ROCHE

Que el producto habrá de importarse alternativamente de ESPAÑA,

¡
I
II

e::.pecialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y

D,¡cretos Nros. 9763/64, 150/92 Y sus modificaciones, 177/93 y 262/95.
ir
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FA~MA S.A., CI SEVERO OCHOA, 13, POLÍGONO INDUSTRIAL DE LEGANES,
J-

MA,DRID - ESPAÑA; el nuevo pais de procedencia ESPAÑA y el nuevo pais de
:¡

o,'lgen de elaboración ESPAÑA,

¡ Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como
!

importadora de especialidades medicinales por esta Administración Nacional.

Que de fojas 40-41 obra el informe técnico favorable de la Dirección

de! Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha

ntervención de su competencia,

tomar la

!
:¡ Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos,,

NOl1A90/92 y 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,

I
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

2
, ;,

DISPONE:
i

ARTICULO 10,- Autorizase a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q, e L, el, ,
• \@:'i ';I~~VOelaborador alternativo, nuevo país de origen y nuevo pais de

¡, ¡ prkedencia para la Especialidad Mediclnai denominada CELLCE~T I", ,, , ,
"1 ; I

, 1, iMICOFENOLATO MOFETIL, forma farmacéutica y concentra¡ción:
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la presente disposición,

ARTICULO 4°,- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interésado,

11" ReH~"lttL!!!lll
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A~TICULO 30,- Practíquese la atestación correspondiente en el Certific'ldO NO
: !

4S~077cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de
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?~deSatd
S~ de'P0téti<a4, OISPOSICION N°i; , . , .
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COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, MICOFENOLATO MOFETIL, qUE;será ela ,orada
¡ '.' t
! ;] I.

altbrnativamente por ROCHE FARMA S.A., CI SEVERO OCHOA, 13,
I

PqLÍGONO INDUSTRIAL DE LEGANES. MADRID - ESPAÑA, siendo el nuevo

l
pa)s de procedencia ESPAÑA Y. el nueyo país de orig'en de elaboración

,¡,
ESPAÑA.

i I
¡\~TICULO 20,' Los textos de rótulos y prospectos no se modifickn de

acLerdo a lo expresado en carácter de Declaración Jurada por el SOlicitlnte a
1
I

1

ha~iéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición, gírese
i

a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al,
¡

legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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b:bediente NO 1-0047-0000-004514-16-5
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