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

Disposicion
NUmero: DI-2020-6591-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2019-18807307-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-18807307-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma MERCK S.A. solicita nuevo Acondicionador Secundario alternativo y
nuevo pais de procedencia de la especialidad medicinal denominada OVIDREL/ Coriogonadotropina alfa, Forma
farmacéuticaa SOLUCION INY ECTABLE, aprobada por Certificado N° 49.925.

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los acances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92 y sus modificatorios.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de |os datos caracteristicos a un certificado de
Especialidad Medicina otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran
establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que en |IF-2020-24163445-APN-DECBR#ANMAT obra € informe técnico de evaluacion favorable de la
Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicosy Radiofédrmacos.

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.

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

Por €llo,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma MERCK S.A. nuevo Acondicionador Secundario aternativo y nuevo pais
de procedencia de la especididad medicinal denominada OVIDREL/ Coriogonadotropina afa, Forma
farmacéuticaa SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 49.925, segin lo consignado en €
Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Dase de baja a los establecimientos para acondicionamiento secundario exclusivamente,
mencionados en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como documento | F-
2020-25493159-APN-DECBR#ANMAT; e que deberd ser anexado a certificado de autorizacion
correspondiente.

ARTICULO 4°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente
Disposicion y Anexo, girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma la MERCK S.A., la modificacion de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Autorizacién de Especialidad

Medicinal N© 49.925, de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: OVIDREL/ Coriogonadotropina alfa.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

Establecimientos
Elaboradores

MERCK SERONO SpA, Via
Della Magnolie 15, Z.1. Di
Modugno, Bari, Italia.
Elaborador y

Acondicionador.

ARES TRADING URUGUAY
SA, Ruta 8 Km 17.500,
Edificio Merck
Montevideo, Uruguay.

Serono,

Etiquetado y
Acondicionamiento

Secundario Alternativo.

MERCK SERONO SpA, Via
Della Magnolie 15, Z.I. Di
Modugno,

Bari, Italia.

Elaborador y Acondicionador.

ARES TRADING URUGUAY
SA, Ruta 8 Km 17.500,

Edificio Merck Serono,

Montevideo, Uruguay.
Etiquetado y
Acondicionamiento
Secundario

Alternativo.

MERCK SERONO SA, Zone
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DONATO ZURLO & CIA
SRL,

Virgilio 844/56, CABA,
Republica Argentina.
Acondicionamiento
Secundario
exclusivamente para

la solucidén inyectable

HLB PHARMA GROUP SA,
Av.Intendente Tomkinson
2054, Localidad de
Beccar, Pdo. De San
Isidro, Provincia de
Buenos Aires, Republica
Argentina.
Acondicionamiento
secundario,
exclusivamente para Ila

solucién inyectable.

Industrielle de 1 Ouriettaz,
CH-

1170, Aubonne, Suiza.
Acondicionador  secundario
alternativo-embalaje del

cartucho)

Baja de los establecimientos:
. DONATO ZURLO & CIA SRL,
Virgilio

844/56, CABA, Republica
Argentina.
Acondicionamiento
secundario

exclusivamente para la

solucién inyectable

HLB PHARMA GROUP SA, Av.
Intendente Tomkinson 2054,
Localidad de Beccar, Pdo. De
San Isidro, Provincia de
Buenos Aires,

Republica Argentina.
Acondicionamiento
secundario, exclusivamente

para la solucion inyectable.

Pais de
Procedencia

Italia

Uruguay

Italia
Uruguay

Suiza
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion antes
mencionado.

EX-2019-18807303-APN-DGA#ANMAT
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-25493159-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Abril de 2020

Referencia;: ANEXO EX-2019-18807303
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