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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8880-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Diciembre de 2021

Referencia: EX-2021-101141595-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-101141595-APN-DGA#ANMAT de Registro de esta Administracién Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO SA.I.C. solicita la
rectificacion de la DI-2018-2356-APN-ANMAT#MSY DS por la cua se tomé conocimiento del cambio de razén
social del establecimiento elaborador G. L. PHARMA GMBH.

Que en € referido acto administrativo se consigné el domicilio legal del establecimiento en lugar de la planta
elaboradora del producto denominado FERRETAB COMPUESTO / FUMARATO FERROSO - ACIDO
FOLICO, cépsula de liberacion prolongada de 184,8 mg - 0,5 mg, inscripto en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) bajo el Certificado N° 46.146.

Que de acuerdo con la documentacion obrante en el orden 3, pagina 15 y en e orden 7, (Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién), de las presentes actuaciones, €l domicilio de la planta
elaboradora G. L. PHARMA GMBH esta situado en IndustriestraBe 1, 8502, Lannach, Austria.

Que por lo expuesto corresponde rectificar € articulo 1° de la DI-2018-2356-APN-ANMAT#MSYDS en los
términos del Articulo N° 101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.o. 2017).

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado intervencion en el ambito de su competencia

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por €l Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.



Por €llo;

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Recificase @ articulo 1° de la DI-2018-2356-APN-ANMAT#MSYDS, € cua quedaré
redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 1°.- Témase conocimiento del cambio de razon social del
establecimiento LANNACHER HEILMITTEL GMBH, que en lo sucesivo se denominara G. L. PHARMA
GMBH, con planta elaboradora sita en IndustriestraBe 1, 8502, Lannach, Austria, que se desempefia como titular
y elaborador hasta granel del producto denominado FERRETAB COMPUESTO / FUMARATO FERROSO —
ACIDO FOLICO, cépsula de liberacion prolongada de 184,8 mg - 0,5 mg, inscripto en e Registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo el Certificado N° 46.146, cuya representacion en €l pais es gjercida por
lafirmaINSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO SA.I.C.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado mencionado en e Articulo 1°,
cuando se presente acompariado de esta disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; notifiquese a regulado; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a
sus efectos; cumplido, archivese.
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