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BUENOS AIRES, 0 4 ENE 2017

- VISTO el :Expediente NC 1-0047-0000-021233-09-1 y agregado NO 1-
0047-00‘.{'):0—005976-10-7 y Disposicion N© 1039/10 del registro de‘ la

L. rninistracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:
) Que por las presentes actuacicnes la firma ASOFARMA S.A.l. y C.
0
solicita la correccidn de errores materiales que se habrian deslizado en la
D.3posicion N°© 1039/10 por la cual se autoriza la aprobacidn la nueva
aresentacién de venta y el cambio de nombre para la Especialidad Medicinal
SROGESTERONA  ASOFARMA /  PROGESTERONA, forma farmacéutica vy
concentraciég: CAPSULAS BLANDAS 200mg, aprobada por certificado N© 47.3373
. Que el error detectado recae en el primer pdrrafo del considerando,
Acticulo 10 y Anexo de Autorizacion de Modificaciones en la omisién de la
councentracion por 100 rng.
Que dicho error material se considera subsanable en los terminos de
‘0 normado por el Articulo 101 del Decreto N6 1759/72 (T.0. 1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

‘o5 catos, caracterl'sticqs correspondientes a un certificado de Especialidad
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Winistonto de Satud DISPOSICION N° 0 0 4 5
Secretava de Politicas,
L ARMAT. % ’

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidn ANMAT N¢ 5755/96 se
| H P .

encuentra’n: estal_atet,:fid;q'% en la disposicion ANMAT N© 6077/97. .

-1 Qgg la 'Diﬁeccién de Evaluacién y Registro de Medicémentos ha
' tomado la intefvenc;ién de su competencia. |
Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decrlt_eto No

1.490/92 :ylel Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;
H

. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

L

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
y DISPONE: '.

ARTICULO 10.- Rectificase el error material detectado en el primer considefando
de la Disposicion N© 1039/10, el cual quedard redactado de la siguiente manera:
“(;Le por las presentes actuaciones la firma ASOFARMA S.AL y C., solicita
autorizacién para la nueva presentacion cde venta para iz concentracion 200 mg y
" el caribio de;nombre para la Especielidad Medicinal PROGESTERONA ASOFARMA /
PHCGESTERONA, forma farmacéutica y concentracidon: Capsulas blandas 100 mg y

2¢0 mg, aprobado por Disposicion autorizante N° 5308/98 y Certificado N°©

47.373". . ,
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& "ARTICULO 2°.- Rectificase el articulo 19 de la Dispasicion N° 1039/10 el guedara
redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 19.-Autorizase a: fa Ifirma

ASOFARMA S.A.L. y C., propietaria de la Especfalidad Medicinal dé{nominada

PROGESTERONA  ASOFARMA / PROGESTERONA, fforma farmacgutica vy
: % |

concentracion: capsulas blandas, PROGESTERONA 200 mg, la nueva pr%sentacidn

, & £
de envases conteniendo: 10, 15, 20, 30 y 100 CAPSULAS BLANDAS”.  §
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., b ARTICULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de modificaciones el
! i cual pasa a integrar parte de la disposicién y %el que deberd agregarse al
t : W
A : 1
1 b

certificado N° 47.373, en los términos de la Disposicion ANMAT 6.077/97

; ARTICULO 40.- Registrese; girese a la Direccién de Gestidén de Ing‘orma,cién
. b § !
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iy Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notlﬂ'qyese al interesado, haciendole
o N '

i i entrega de copia autenticada de la presente DispE)sicjén conjuntamerjte coT el
. ' .

1
Anexo de Autorizacién de Modificaciones. Cumplido, grchivese.
] | !
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{- El Admlmstrador Nacmnai de la Admrmstracuon Nacional de Medicamentos,
. EIE g 1!‘ l

" Aimentos y ‘Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion

. e T A =

J '
N‘OOAS a Ios efectos de ser anexado en el Certificado de Autorlzadon de
i

Cupecialidad Medicinal N® 47.373 y de acuerdo a lo solicitado por la|firma

' ASOFARMA S.AL. vy C. la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran
en taL:;Ia' al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicllnales
{REM:i bajo:
Nombre del Producto/Genérico: PROGESTERONA ASOFARMA / PROGESTERONA.
Forma farmacéutica y concentracion: Capsulas blandas 100 mg y 200 mg.
D:sposicién Autorizante de [a Especialidad Medicinal N° 5308/98.

Expediente tramite de auterizacién 1-0047-0000-001615-98-0.

; . DATO: DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
. IDENTIFICATORIO ) LA FECHA |
1 A_MODIFICAR . —

Nombre Comerclal: | GESLUTIN (PROGESTERONA | GESLUTIN (para ,las

woo | 200.mq).- concentraciones ' de

. : PROGESTERONA 100 y 200
! o . : maq).- !

Nueva Envases conteniendo: 10, | Envases conteniendo: 10,15,

Presentacion: 15, 20, 30 y 100 CAPSULAS (20, 30 y 100 CAPSULAS

BLANDAS BLANDAS; solo para | Ia

v concentracion de
PROGESTERONA 200 mg.-
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i El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién!antes

i

Se extiende e! presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones de! REM a

T.enconado.

A::OFARMA SAL Y. C Certificado de Autorizacién N° 47.373 Ciudad de Buenos

04 ENE 2077
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