@/ Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Articullo 89,
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Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAT

'Dlsposwlo{_\l‘ Ne 1 2 fh‘?

BUENOS AIRES,  30ENE 213

VISTO el Expediente N© 1-47-6578-14-6 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORA'#ORIES
ARGENTINA S.A., solicita autorizacidn para un nuevo pais de ‘origen
alternativo de la especialidad medicinal denominada OGEASTO/
LANSOPRAZOL 30 mg (CAPSULAS), Certificado N° 43411, |

Que las actividades de elaboracidn, produccién, fraccionamiento,
importacién, comercializacién y depdsito en jurisdiccién nacional \0 con
destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se
encuentra regida por la Ley N° 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64,
150/92 y sus modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos:de la
normativa aplicable, Disposicion (ANMAT) n°® 262/95.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccidn Geneiral de

|
Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
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DISPOSICION N* 1 2 f 7

Secretaria de Politicas, Requlacion e
Institutos

ANMAL
Inciso II) del Decreto n® 1.490/92 y Decreto n® 1886/14,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION!:\L DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA
S.A., a cambiar en forma alternativa el elaborador de la especialidad
medicinal denominada OGASTO /LANSOPRAZOL 30 mg (CAPS'ULAS),
CERTIFICADO N° 43411, la que sera elaborada alternativamente en
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., sita en Av. Valentin Vergara
7989 de I[a localidad de Ingeniero Allan partido de Florencio Varela,
provincia de Buenos Aires en las etapas de encapsulado,
acondicionamiento primario y secundario, manteniéndose el anteriormente

aprobado. "
ARTICULO 2°. - Dese de baja a la firma VICROFER S.R.L., sita en Santa
Rosa 3676 de la localidad de San Fernando, provincia de Buenos Aires
como elaborador alternativo para las etapas de encapsulado,
acondicionamiento primario y secundario.

ARTICULO 39, - Practiquese la atestacidén correspondiente en el Certificado

£
\y n°® 43411 cuando el mismo se presente acompanado de la copia
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DISPOSICION Ne 1217

Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAL
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 40, - Registrese; por de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicidn; girese a la Direccion de Gestidén de informacion Técnica a sus

efectos. Cumplido, archivese, '

Expediente N° 1-47-6578-14-6 |
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.
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