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BUENOS AIRES, 2 7 AGO 2015

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-011242-14-4 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones la firma MERCK SHARP é{
DOHME ARGENTINA INC. representante en el pais de MERCK & CO INC.
solicita un nuevo laboratorio elaborador alternativo y un nuevo pais de
procedencia alternativo para la Especialidad Medicinal denominada
ZIENAM / IMIPENEM - CILASTATINA SODICA, Forma Farmacéutica vy
concentracion: INYECTABLE, IMIPENEM ESTERIL  (TIENAMICINA
FORMAMIDINA ANHIDRA) 500,00 mg - CILASTATINA SODICA 500,00 mg,
autorizado por el Certificado N° 43.686.

Que las actividades de importacion, comercializacion y depdsito en
jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los
Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92, 177/93 y
262/95.

Que el producto procederd alternativamente de FRANCIA, siendo
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dicha especialidad medicinal  elaborada  alternativamente en

LABORATOIRES MERCK SHARP & DOHME - CHIBRET, ROUTE DE MARSAT,

RIOM 63963 CLERMONT -~ FERRAND CEDEX 9, FRANCIA

(acondicionamiento secundario), observandose su consumo en FRANCIA,

pais que integra el Anexo I del Decreto 150/92. .

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como
1

||
importadora de especialidades medicinales por esta Administracién
i

Nacional.

Que de fojas 67 a 68 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos y la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Articulo

8° del Decreto 1.490/92 y el Decreto N° 1886/14.

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

/
/7/ ARTICULO 19.- Autorizase a la firma MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA
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INC. representante en el pais de MERCK & CO INC., un nuevo laboratorio
elaborador, nuevo pais de origen y nuevo pais de procedencia alternativo
para la Especialidad Medicinal denominada ZIENAM / IMIPENEM -
CILASTATINA  SODICA, Forma Farmacéutica y concentracion:
INYECTABLE, IMIPENEM ESTERIL (TIENAMICINA FORM&«MIDINA
ANHIDRA) 500,00 mg - CILASTATINA SODICA 500,00 mg, cuyo-l pais de
procedencia alternati,vp sera: FRANCIA, y serd elaborada aiternati\tfamente
en: LABORATOIRES MERCK SHARP & DOHME - CHIBRET, ROUTE DE
MARSAT, RIOM 63963 CLERMONT - FERRAND CEDEX 9, FRANCIA
(acondicionamiento secundario).
ARTICULO 29.- Los textos de rétulos y prospectos no se modifican de

t

acuerdo a lo expresado en cardcter de Declaracién Jurada ! por el

solicitante a fojas 19.
ARTICULO 3°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 43.686 cuando el mismb se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicién,

ARTICULO 4°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicion, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
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fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-011242-14-4
DISPOSICION No 5 3 ? E‘Tg
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