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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7315-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 14 de Septiembre de 2022

Referencia: EX-2022-31213974-APN-DFY GRAANMAT

VISTO laDisposicion ANMAT N° 9707/19 y e Expediente N° EX-2022-31213974-APN-DFY GR#ANMAT del
Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma SERVIER ARGENTINA SA solicita se redlice la verificacion técnica
consistente en la constatacion de los métodos de control, elaboracion, ensayos de estabilidad y capacidad
operativa previa a la comercializacion del producto denominado COMBICOL 10 mg/10 mg - 20 mg /10 mg /
ROSUVASTATINA 10 mg - EZETIMIBA 10 mg/ ROSUVASTATINA 20 mg - EZETIMIBA 10 mg; formals
farmacéuticals: CAPSULAS DURAS.

Que por Disposicion N° 2796/2021, se autorizo la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales de
esta Administracion Nacional, del producto mencionado anteriormente, €l que es importado desde FRANCIA
(ELABORADO EN HUNGRIA) ala Republica Argentina.

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en los articulos 9°; 10° y 15° de la Disposicion ANMAT N°
9707/19.

Que consta la verificacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Medicamentos en la que informa que se
encuentran reunidos los requisitos de Buenas Précticas de Fabricacion y Control de acuerdo a la normativa
vigente.

Que corresponde autorizar la comercializacion de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud alas atribuciones conferidas por los Decretos N° 1490/92 y N° 32/2020.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma SERVIER ARGENTINA SA la comercializacion de la especiaidad
medicinal denominada COMBICOL 10 mg/10 mg - 20 mg /10 mg / ROSUVASTATINA 10 mg - EZETIMIBA
10 mg y ROSUVASTATINA 20 mg - EZETIMIBA 10 mg; formal/s farmacéuticals. CAPSULAS DURAS;
Certificado N° 59418, la que serd importada desde FRANCIA (ELABORADO EN HUNGRIA) a la
REPUBLICA ARGENTINA por lafirma SERVIER ARGENTINA SA.



ARTICULO 2°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente

Disposicién. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines correspondientes. Cumplido,
archivese.
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