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Disposicion
Numero: DI-2022-8139-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 17 de Octubre de 2022

Referencia: 1-47-2002-000510-20-1

VISTO el expediente 1-47-2002-000510-20-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. solicita la
autorizacion de nuevo elaborador alternativo para la Especialidad Medicinal denominada SOBRIUS /
HEPARINA SODICA, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 43.805.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92.

Que obra el informe técnico de evaluacidon favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que en relacidon a la notificacion en el método de elaboracion por incorporacion de un paso de filtracion
esterilizante (2da filtracion esterilizante) y actualizacion de documentacion del CTD relacionada no se encuentran
objeciones, no siendo estos datos caracteristicos del producto incluidos en el certificado del producto pudiendo
ser implementados a partir de su notificacion.

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. el nuevo
elaborador alternativo para la Especialidad Medicinal denominada SOBRIUS / HEPARINA SODICA, Forma
farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 43.805, que en lo sucesivo sera:
“Gemepe S.A., Av. 12 de Octubre 4444, Partido Quilmes, Provincia de Buenos Aires, Republica Argentina
(Elaboracion completa, acondicionamiento primario y secundario)”’; ademas de lo ya autorizado hasta la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 43.805 cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Hagase saber al interesado que no se encuentran objeciones a la notificacion en el método de
elaboracion por incorporacion de un paso de filtracion esterilizante (2da filtracion esterilizante) y actualizacion de
documentaciéon del CTD relacionada y que, no siendo éste un dato caracteristico del producto incluido en el
certificado del producto, podra ser implementado a partir de su notificacion.

ARTICULO 4°.- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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