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VISTO el Expediente N© 1-47-11342-14-1 del Registro, de esta

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

b4

“ CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A.;
solicita autorizacién para un nuevo pais de origen alternativo [para las
especialidades  medicinales denominadas SPIROCORT | NASAL
TURBUHALER / BUDESONIDA 100 mcg y 200 mcg (POLVO PARA
INHALAR) y SPIROCORT NASAL/ BUDESONIDA 32 mcg y ;64 mcg
(SUSPENSION PARA INHALAR) Certificado N° 39288.

- - u F - r - 5 -
Que las actividades de elaboracion, produccion, fraccionamiento,

importacién, comercializacidon y depdsito en jurisdiccién nacional o con
destino al comercio interprovincial de especialidades medici}nalgs se
i! encuentra regida por la Ley N° 16.463 y los Decretos Nros. 5763/64,
H 150/92 y sus modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

\-9/normativa aplicable, Disposicion (ANMAT) n® 262/95.
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccidén General

de Asuntos Juridicos han tomado la intervencidn de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Articulo
k

89, Inciso II) del Decreto n© 1.490/92 y Decreto n® 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO:NAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase a la firma ASTRAZENECA S.A., a ca

mbiar en

forma alternativa el elaborador de la especialidad medicinal depominada

SPIROCORT NASAL TURBUHALER / BUDESONIDA 100 mcg vy

|
200 mcg

(POLVO PARA INHALAR) y SPIROCORT NASAL / BUDESONIDA 32 mcg y

64 mcg (SUSPENSION PARA INHALAR), CERTIFICADO N° 3928

sera elaborada alternativamente en ASTRAZENECA S.A. sito en'

8, ta que

Argerich

536 de la localidad de Haedo provincia de Buenos Aires (Etapa de

acondicionamiento secundario), manteniéndose el anteriormente

aprobado

ASTRAZENECA AB , SE-151 Sodertalje, Suecia (Etapa de elaboracién

completa).

/ ARTICULO 20, - Practiquese la atestacion correspondiente en el
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Certificado n® 39288 cuando el mismo se presente acompafado de la
copia autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 39. - Regisfrese; por de Mesa de Entradas notifiguese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicién; girese a la Direccién de Gestidn de informacidn Técnica a sus

efectos. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-11342-14-1

DISPOSICION NO
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