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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6197-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2019-98811196-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2019-98811196-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE SA. representante en € pais de la firma
DEBIOPHARM RESEARCH & MANUFACTURING S.A., solicita un nuevo elaborador alternativo y nuevo
pais de procedencia para la Especialidad Medicinal denominada DECAPEPTYL RETARD / TRIPTORELINA
PAMOATO, Forma Farmacéutica y Concentracion: INYECTABLE LIOFILIZADO DE LIBERACION
PROLONGADA, TRIPTORELINA PAMOATO 3,75 mg - 11,25mg - 22,5 mg; aprobado por Certificado N°
43.059.

Que las actividades de importacidn, comercializacion y depésito en jurisdiccion nacional o con destino a
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 y 177/93; y la Disposicién N° 262/95.

Que e producto habra de elaborarse aternativamente en ESPANA, siendo dicha Especialidad Medicinal
elaborada en: Rovi Contract Manufacturing S.L (solo para el Disolvente- Agua para inyectables), sito en Julian
Caramillo 35, 28037, Madrid - Espaiia.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de especialidades medicinales por esta
Administracion Nacional.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



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

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma MONTE VERDE SA. representante en pais de la firma
DEBIOPHARM RESEARCH & MANUFACTURING SA., d nuevo eaborador alternativo para la
Especialidad Medicina denominada DECAPEPTYL RETARD / TRIPTORELINA PAMOATO, Forma
Farmacéutica y Concentracion: INYECTABLE LIOFILIZADO DE LIBERACION PROLONGADA,
TRIPTORELINA PAMOATO 3,75 mg - 11,25mg - 225 mg, la que en lo sucesivo se elaborara
alternativamente en: Rovi Contract Manufacturing S.L (solo para el Disolvente- Agua para inyectables), sito
en Julian Caramillo 35, 28037, Madrid — Espafia; Se conservan el fabricante DEBIOPHARM RESEARCH &
MANUFACTURING S.A., y € acondicionador secundario alternativo: AUDIUM PHARMA S.A.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma MONTE VERDE SA. representante en pais de la firma
DEBIOPHARM RESEARCH & MANUFACTURING SA., titular de la Especiaidad Medicinal mencionada
en el articulo anterior, el nuevo pais de procedencia que ser& ESPANA. (Sdlo para e Disolvente; Agua para
inyectables).

ARTICULO 3°.- Los textos de rétulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo expresado en caracter de
Declaracion Jurada por € solicitante afojas 128 del F-2020-09839938-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 43.059, cuando € mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese, por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.
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