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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9872-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 5 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-06386297-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-06386297-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma Spartan de Argentina Productos Quimicos S.A con RNE N° 020045853,
solicita incorporacién de elaborador aternativo para el producto inscripto mediante certificado de RNPUD N°
0250060, bajo la categoria de Venta Profesional, en los términos de la Resolucion (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que lafirma LABORATORIOS DETERPLUS SR.L., que fuera elaborador aternativo del producto mencionado
en el considerando ut supra, ha sido dada de baja por DI-2019-1468-APN-ANMAT#MSY DS €l dia 8 de febrero de
2019.

Que la documentaci 6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Direccién de Evaluacion y Gestiéon de Monitoreo de Productos para la Salud hatomado la intervencién de su
competencia.

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

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase a la firma Spartan de Argentina Productos Quimicos S.A con Registro Nacional de
Establecimiento (RNE) N°020045853, la incorporacion de SULFOQUIMICA S.A. ARGENTINA I.C.A. con RNE
N°020033952 como elaborador, fraccionador y envasador alternativo para €l producto cuyos datos identificatorios
caracteristicos se detallan en € certificado de RNPUD N° 0250060 actualizado, con vigencia por 5 (cinco) afios a
partir del 20 de noviembre de 2018, que consta en |F-2019-99226465-APN-DVPSHANMAT.

ARTICULO 2°- Dése debaael establecimiento LABORATORIOS DETERPLUS S.R.L. como elaborador
alternativo del producto inscripto bajo certificado RNPUD N°0250060.

ARTICULO 3°.- Autorizase el rétulo que consta en |F-2019-99226465-APN-DV PS#ANMAT.
ARTICULO 4°.- En € rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250060.

ARTICULO 5°.- Cancélase € Certificado de RNPUD N°0250060 otorgado por Disposicién N° DI-2018-1888-
APN-ANMAT#MSYDS.

ARTICULO 6°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines que corresponda.
Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion, del certificado
mencionado en el articulo 1° y del rétulo autorizado. Cumplido, archivese.
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