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

Disposicion

NUmero: DI-2021-9111-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Diciembre de 2021

Referencia: EX-2021-57775420-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-57775420-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SERVIER ARGENTINA S.A., representante en el pais de la firma
LES LABORATORIES SERVIER solicita autorizacién de un nuevo elaborador del granel alternativo parala
Especialidad Medicinal denominada: COMBICOL / ROSUVASTATINA - EZETIMIBA, forma farmacéutica
y concentracién: Capsulas duras / Rosuvastatina 10 mg - Ezetimiba 10 mg y Rosuvastatina 20 mg - Ezetimiba
10 mg, autorizada por Certificado N° 59.418.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable: Ley N°
16.463, Decretos reglamentarios Nros.: 9763/64, 150/92, 177/93 y Disposicion 262/95.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado
laintervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e 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 alafirma SERVIER ARGENTINA S.A. representante en el paisde lafirmaLES
LABORATORIES SERVIER, € nuevo laboratorio elaborador del granel aternativo: EGIS
PHARMACEUTICALS PLC SITE 2, Bokényfoldi Gt 118-120, 1165 Budapest, Hungria; ademés del ya
autorizado: EGIS PHARMACEUTICALS PLC SITE 3, Métyas Kyrdli U- 65, 9900 Kérmend, Hungria; para
la Especialidad Medicina denominada COMBICOL / ROSUVASTATINA - EZETIMIBA, forma
farmacéutica y concentracion: Capsulas duras / Rosuvastatina 10 mg - Ezetimiba 10 mg y Rosuvastatina 20
mg - Ezetimiba 10 mg.

ARTICULO 2°, — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica el Certificado actualizado
N° 59.418, consignando lo autorizado por el/los articul o/s precedente/s, canceldndose la version anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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