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Ty
' VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-008067-16-7 del Registro
|

K !
dfa la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

|

|
Médica; y
J

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA

|
S:R.L., solicita un nuevo pais de origen y nuevo elaborador alternativo

para la Especialidad Medicinal denominada ZOELY / ACETATO DE

i I
NDMEGESTROL - ESTRADIOL Forma Farmacéutica y concentracion:

CD%MPRIMIDOS RECUBIERTOS, ACETATO DE NOMEGESTROL 2,50 mg -

. |
ESTRADIOL (COMO HEMIHIDRATO) 1,50 mg, aprobade por Disposicidn

aﬁ'rt;brizante N° 7064/12 y Certificado N° 56.927.

1 !: Que las actividades de importaciéon, comercializacion y depésito
| '
en .
!
eé:piecialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y

jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial de

¢
!asj.Decretos Nros, 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y

1{’%‘/93.
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Que el producto habra de importarse alternativamente }:Ie
. S
FE{%NCIA, siendo dicha especialidad medicinal elaborada alternativamente

eh ! DELPHARM LILLE SAS Parc d’Activités Roubaix-Est, 22 Rue de

T?Qfﬂers, CS 50070, 59452 Lys-Les-Lannoy, Francia, observandose su
. ¢

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

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como
i

importadora de especialidades medicinales por esta Administracién

P T
Nacional.
H .
i © Que los procedimientos para las modificaciones y/o
]

rec!:iﬁcaciones de los datos caracteristicos a un Certificado | de

i
Especialidades Medicinales otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT Ne 5755/96 se encuentra establecidos en la Disposicion ANMAT
!

NP 6077/97.

i d
i Que fa Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha

i .
tc:rnglado la intervencién de su competencia. |
Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la
in'te[ervencién de su competencia. ! |
Pt Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

; .
Degreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre [de
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: «_;; Por ello;
EL ADMINISTRADOB NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAéIONAL DE
1[ , " MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
‘ ! DISPONE: |
AR1"ICULO 190.- Autorizase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L., un nuevo
péiis de origen y nuevo laboratorio elaborador alternativo para la
gLéecialidad Medicinal denominada ZOELY / ACETATO DE NOMEGESTROL
;]. %ESTRADIOL Forma Farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS
RE&IUBIERTOS, ACETATO DE NOMEGESTROL 2,50 mg - ESTRADIOL
(COMC HEMIHIDRATO) 1,50 mg, la que en lo sucesivo procedera
alitérnativamente de FRANCIA y sera elaborada alternativamente Ilen
D_iEIf.PHARM LILLE SAS Parc d "Activités Roubaix-Est, 22 Rue de Toufflers,
C53.50070; 59452 Lys-Les-Lannoy, segun lo consignado en el Anexo [de
Auléorizacién de Modificaciones.
AH’iiCULO 29.- Los textos de rétulos y prospectos no se modifican de
a%dérdo a lo expresado en cardcter de Declaracion Jurada por el
sélicitante a fojas 19.

AilT[CULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el cual

p 15';3 a formar parte-integrante de la presente Disposicién y el que debera

| |
@4} 3 l
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agregarse al Certificado N° 56.927 en los términos de la Dispbsi?_:idn
i +i
ANMAT N° 6077/97. - »
. . ¥
1 ]

ARTICULO 4°,- Registrese, por mesa de entradas notifiquese' al

intérgsado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicidn y Anexo, girese a la Direccién de Gestidn de Informacidn

1

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

|
Archivese.
| | .
]

Expgediente N© 1-0047-0000-008067-16-7
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(A b o ) .
bl E f El , Administrador Nacional de la Administracién Nacional de
i ; : §
it : .
; | ! Ef Mr'-‘dlcamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), ’autorizé
IR -
RRE %i med:ante DlSpOSICIOI‘I No~, 1 39 13 , a los efectos de su anexado en
ot ¥ V r
.'I| ' I L] .
e el Certificado de Autorizacién de la Especialidad Medicinal N° 56.927 y de
oo 14 . |
o " . acuerdo a lo solicitado por MSD ARGENTINA S.R.L., la modificacién de los
! | |
e datos |dent|f'cator|os caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
R : i b,
:f N h projc!ucto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
[ | ' :
. ! [ l ‘
ni | '[.| . bajo:
e B e i
,: Il ll Nombre Comercial/Genérico/s: ZOELY / ACETATO DE NOMEGESTROL!-
i :'
Y | i 51 l ESTRADIOL Forma Farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
: ] !
11! Iy RI:CUBIERTOS ACETATO DE NOMEGESTROL 2,50 mg - ESTRADIOL
. [ | & X
HI || I (C(§M0 HEMIHIDRATO) 1,50 mg.-
, i I Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal NG 7064/12 vy
P ' : 1.
- i E tramitado por expediente N° 1-47-0000-005051-12-4.
I . l !
l b y
Lo : . } DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
oy ' MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA A
A i f Nombre o Razdén|{ ORGANON  (IRELAND) | ORGANON' (IRELAND)
;i - i  social de los { LTD., Drynam Road, |LTD., Drynam Road,
1, ", establecimientos Swords, Dublin, | Swords, - Dublin,
BEE [  elaboradores Irlanda.- Irlanda.-
. l b - (Elaboracién total
LA - incluyendo
1 E. I : ' acondicionamiento
4 1 1 1 . _ .
\£ ’ S 1 - primario y secundario).
d : . , l-‘l‘ i - .
ok
¥ | . 5
& l 4
muk. B
H 1Yk oo
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ol i by DELPHARM LILLE ' SAS
iy - - Parc d “Activités
Y : pl Roubaix-Est, 22 Ru€ de
gl . Toufflers, CS 50070,
Ak ii ' , 59452 Lys-Les-Lannoy,
: lI E? T Francia. .
bl | (Elaboracién total
T o incluyendo
g, acondicionamiento
. . primario y secundario).-
vh Pais de origen IRLANDA.- IRLANDA — FRANCIA.: !

(s 1! Pais de | IRLANDA.- IRLANDA - FRANCIA.-
T T procedencia i
el 5l ‘ T

Ef presente sélo tiene valor iprobatoric anexado al Certificado de

CRTT o T

Autorizacién antes mencionado.

i i Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a MSD
: g
s : E ARGENTINA S.R.L., titular del Certificado de Autorizacion N© 56.927 en la
] i I )
i Lo *  Ciudad de Buenos Aires, a 105 ........ccreen. dias, del mes de
) : i 1
A 21nc 0¥
SRR
I ‘ E' ’ .
! . 1 | : i :
$’ I E’ ng Iediente N© 1-0047-0000-008067-16-7
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