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.VISTO “el Expediente NO 1-0047-0000-010163-16-9 del Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

o
3

i - ICONSIDERANDO:
oo
I

- Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A.

i

|un nuevo elaborador alternativo para la Especialidad Medicinal

| .
} denominada LUTENYL / NOMEGESTROL ACETATO, forma farmacéutica y

l
. concentracion: COMPRIMIDOS, NOMEGESTROL ACETATO 5 mg,

autorizado por el Certificado N° 44.861.

Que las actividades de importacion, comercializacién y depésito en

jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de

! especialiitlades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 v los

L

Decretofs NO 9763/64, 150/92 y sus modificaciones, 177/93 y 262/95.
l

'Que el producto habrd de importarse alternativamente de

FP\AI\]CIA, siendo dicha especialidad medicinal elaborada alternativamente
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ISLES 89000 AUXERRE Francia. ii g g
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Que la empresa sohcntante se encuentra habtlltada como

) a {
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tmportadora de espemahdades ‘medicinales por esta Admlnlstracmn

Nacional.
Que de fojas 111 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evalld %Lién y Registro de Medicamentos.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la

intervencion de su competencia.
b Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1.490/92 y 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,
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Por ello;
ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

A : DISPONE:

- —-—n—-mé’y—brrm.—u

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma IVAX ARGENTINA S.A. el NUEVO

ELABO bOR ALTERNATIVO para la Especialidad Medicinal denominada
LUTENYL / NOMEGESTROL ACETATOQ, forma farmacéutica y concentracién:
ka COMPRIMIDOS,- NOMEGESTROL ACETATO 5 mg, que sera elaborada
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. alternativamente por LABORATOIRES MACORS, RUE DES CAILLOTTES Z.1.

DES ISLES 89000. AUXERRE- Francia, siendo el pais de-

procedghcia FRANCIA y el pais de origen de elaboracion FRANCIA.

ART;_Ij(ZULO 29.; Los textos de rétulos y prospectos no se modifican de‘

a lo expresado en caracter de Declaraciéon Jurada por el

z
solicitan?:e a foja 60.

ARTICU[,[.Q 39.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado

NO 54.é61 cuando el mismo se presente acompafado de la copia

autentic;ada de la presente disposicion.
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ARTICUL:.O 40 - Registrese; por mesa de entradas notifiguese al

! interesajdo, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

! disposic
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on, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expe'ii:lié hte N© 1-0047-0000-010163-16-9

D[SF?QS[CIC')N No.’ 1 00 5

Dr. ROBERTO LEDE

W' 0l Subadministrador Nacionaf
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