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Disposicion
NUmero: DI-2019-10170-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 13 de Diciembre de 2019

Referencia; 1-47-4526-18-0

VISTO el Expediente n® 1-47-4526-18-0, del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDGOG;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma LABORATORIO LEPETIT SA., referida a la
autorizacion de funcionamiento en las condiciones previstas por la Ley n° 16.463, €l Decreto n° 150/92 y sus
modificatorios.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado a fojas 342 por el Departamento de Inspecciones de la Direccion de Fiscalizacion
y Gestion de Riesgo de la Direccion Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos no existen objeciones
técnicas, por |o que puede accederse alo solicitado.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas en e Articulo 8, inciso Il) del Decreto n°
1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma LABORATORIO LEPETIT S.A., como Planta 1: ELABORADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE COMPRIMIDOS,



COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, POLVOS Y GRANULADOS EN TODOS LOS CASOS CON PRINCIPIOS
ACTIVOS BETALACTAMICOS, con planta sita en la calle Asuncion N° 2470/76, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Planta 2. ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DE COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, POLVOS Y GRANULADOS, EN
TODOS LOS CASOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS. IMPORTADOR Y EXPORTADOR
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita en Calle 519, entre Ruta 2 y Calle S/N, Parque industrial
LaPlata, Ciudad de La Plata, Provincia de Buenos Aires. Ambas instal aciones para funcionar de forma conjunta.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccion Técnica sera gercida por € Farmacéutico Francisco Jose
TROKAN, DNI: 13.641.505, Matricula Nacional N° 12.368.

ARTICULO 3°.- Extiéndase €l Certificado correspondiente a la habilitacion conferida por el Articulo 1° de la
presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Cancélase € Certificado de Habilitacion, autorizado por la Disposicion N° 2996/15 y 2704/17, €l
cua debera ser presentado en el término de 30 dias acompariado de la presente disposicion ante la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica

ARTICULO 5°.- Acéptanse los planos segin GEDO N°: PLANO-2019-99176678-APN-DFY GR#ANMAT;
PLANO-2019-99176341-APN-DFY GR#ANMAT y PLANO-2019-99176116-APN-DFY GR#ZANMAT.

ARTICULO 6°.- Extiéndase, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento y
demas efectos; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hégasele entrega de la presente Disposicion, del
Certificado mencionado en el Articulo 3°y delos planos aprobados. Cumplido, archivese.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2019-112885003-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 26 de Diciembre de 2019

Referencia: Certificado de Inscripcion de Establecimiento - LABORATORIO LEPETIT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que €l establecimiento LABORATORIO LEPETIT S.A., hasido habilitado como ELBORADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE COMPRIMIDOS,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, POLVOS Y GRANULADOS EN TODOS LOS CASOS CON
PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, con planta sita en la calle Asuncion N° 2470/76, Ciudad
Autonoma de Buenos Aires. ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DE COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, POLVOS Y
GRANULADOS, EN TODOS LOS CASOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS.
IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita en la Calle 519,
entre Ruta 2 y Calle SN, Parque Industria La Plata, Ciudad de La Plata, Provincia de Buenos Aires. Ambas
instalaciones funcionan de forma conjunta; encontrandose inscripto en e registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA -

EXPEDIENTE N° 1-47-4526-18-0.- L egajo N° 7150.-
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