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BUENOS AIRES, 9 g FEB 2015

VISTO el Expediente n® 1-47-5580-13-3 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma
LABORATéRIOS DUNCAN S.A., referida a la habilitacidn de su nueva
estructura, en las condiciones previstas por la Ley n® 16.463, el Decreto
n® 150/92 y sus modificatorios.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado a fojas 87 y 88 por el
Departamexrito de Inspecciones de la Direccién)de Fiscalizacién y Gestion
de Riesgo de la Direccién Nacional dél Instituto Nacional de Medicamentos
no existen objeciones técnicas, por lo que puede accederse a lo solicitado.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas

en el Articulo 8, inciso I1) del Decreto n® 1.490/92 y Decreto n°® 1886/14.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma LABORATORIOS DUNCAN S.A., la
nueva  estructura como  ELABORADOR DE  ESPECIALIDADES
MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE MICROGRANULOS,
COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAPSULAS, EN TODOS
LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI
CITOSTATICOS, NI HORMONALES. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES sita en Llavallo! n® 4141/45 y Av. San
Martin n°® 6324/26/40/42, Ciudad Autébnoma de Buenos Aires.
ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DE PARENTERALES LfQUIDOS DE PEQUENO Y GRAN
VOLUMEN NO MAYOR A 100ml, SIN PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES sita en José
Cubas n° 2673/75/81 y Condarco n® 4447/49, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS

U FORMAS FARMACEUTICAS DE LIQUIDOS NO ESTERILES SIN PIRNCIPIOS
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ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES.
CENTRAL DE PESADAS, DEPOSITO DE MATERIAS PRIMAS Y DE
MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO sita
en Tronador n° 229/41/55, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
ACONDICIONADOR SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y.
DEPOSITO DE MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO,
CAPSULAS, GRANELES Y PRODUCTOS TERMINADOS sita en Tronador n®
531/43 vy Pedro de Jerez n® 430, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
ARTICULO 29°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacion
conferida por el Articulo 1° de la presente Disposicion.

ARTICULO 39.- Cancélase los Certificados de Habilitacién, autorizados por
las Disposicidnes N© 7109/11 y 0372/12 fechado el 30 de enero de 2012,
el cual deberd ser presentado en el término de 30 dias acomparfiado de la
copia autenticada de la presente disposicion.

ARTICULOQO 4°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 69 a 71,
75a 77y 81 a86.

ARTICULO 59°.- Andtese, girese a la Direccion de Gestidn de Informacion

Técnica para su conocimiento y demas efectos; por el Departamento

\\\}/ de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la
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presente Disposicidn, del Certificado mencionado en el Articulo 3° y de la

copia del plano oficial aprobado. Cumplido, archivese.

Expediente n° 1-47-5580-13-3
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