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BUENOS AIRES, 1 9 ENE 2012 

VISTO el Expediente nO 1-47-2613-09-7 del Registro de esta 

Administración Nacional; y 

CONSIDERANDO; 

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud del 

LABORATORIO ELEA S.A.CLF. y A., referida a la corrección de la 

Disposición nO 7046/11. 

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error 

involuntario en la dirección del nuevo laboratorio elaborador y en el Anexo 

de Autorización de Modificaciones siendo subsanable en los términos del 

Artículo 101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo, Decreto nO 

1759/72 (t.o. 1991). 

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la 

intervención de su competencia. 

Que se actúa conforme a las facultades previstas en el Artículo 8 del 

Decreto nO 1490/92 y Decreto 425/10. 
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Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL 

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°.- Rectifíquense los Artículo 10 y el Anexo de Autorización de 

Modificaciones de la Disposición n° 7046/11 de esta Administración 

Nacional, los que quedarán redactados de la siguiente manera: ARTICULO 

1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A. a contratar a 

un nuevo Elaborador Alternativo para la especialidad medicinal 

denominada FLORENCE / ETINILESTRADIOL-DIENOGEST, en las 

0' concentraciones: 0.03mg y 2mg respectivamente; Forma Farmacéutica: 

Comprimidos Recubiertos; NO de Certificado 49.718, la que en lo sucesivo 

será elaborada alternativamente por la firma LEON FARMA S.A. con 

domicilio en La Vallina s/n, Polo Industrial Navatejera, 24008 

Villaquilambre, Leon, España. 

ARTICULO 2°. - Anótese, gírese al Departamento de Registro para su 

conocimiento y demás efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas 
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notifíquese al interesado y hágase entrega de la copia de la presente 

Disposición. Cumplido, archívese PERMANENTE. 

Expediente nO 1-47-2613-09-7 

DISPOSICIÓN NO 

~.ono~~:t' 
SUS_INTERVENTOR 
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

M 'd' (ANMAT) t" d' t D' .. , o O 3 7 6 e Ica , au onzo me lan e Isposlclon n ............................ , a 

los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorización de 

Especialidad Medicinal nO 49.718, Y de acuerdo a lo solicitado por la firma 

LABORATORIO ELEA S.A.C.l.F. y A., la modificación de los datos 

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el 

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: 

Nombre comercial: FLORENCE 

Nombre/s Genérico/s: ETINILESTRADIOL-DIENOGEST 

Formas farmacéuticas: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, en las 

concentraciones: 0.03 mg y 2 mg respectivamente. 

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal nO 3303/01 

Expediente trámite de autorización 1-47-6153-00-7 

DATO DATO AUTORIZADO A DATO 
CARACTERISTI - LA MODIFICADO/CORREGIDO 

CO FECHA DICE: 
DEBE DECIR: 

ELABORADOR URUFARMA S.A. con planta URUFARMA S.A. con planta sito en 
sito en Av. Italia 2599, Av. Italia 2599, Montevideo, 
Montevideo, Uruguay. Uruguay y alternativamente en 

LABORATORIO LEON FARMA S.A. 
con planta sito en La Vallina s/n 
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Polo Industrial Navatejera, 24008 
Villaquilambre, Leon, España. 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM 

a LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A.; Titular del Certificado de 

Autorización nO: 49.718 en la Ciudad Autónoma de Buenos 

1 9 ENE 2012' 
Aires, ....................................................... . 

Expediente nO 1-47-2613-09-7 

DISPOSICION NO 

0316 
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