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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1628-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Febrero de 2023

Referencia: EX—2022-95083593-APN-DGA-ANMAT

VISTO el Expediente N° EX—2022-95083593-APN-DGA-ANMAT; y

CONSIDERANDGOG;

Que por las actuaciones citadas en € Visto la firma MONTE VERDE S.A, solicita autorizacion para un nuevo
pais de origen aternativo de la especialidad medicinal denominada OLMESARTAN MEDOXOMIL MONTE
VERDE/ OLMESARTAN MEDOXOMIL 20 MG Y 40 MG, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
CERTIFICADO N° 54.536.

Que las actividades de elaboracion, produccion fraccionamiento, importacién, comercializacion y depdsito en
jurisdiccion nacional o con destino a comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentra regida
por la LeyN°® 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93; y la
Disposicion ANMAT 262/95.

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado segiin documento GEDO n° |F-2022-127633686-APN-DFY GR#ANMAT, por
el Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de la Direccion Nacional
del Ingtituto Nacional de Medicamentos no existen objeciones técnicas, por lo que puede accederse a lo
solicitado.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de |os datos caracteristicos correspondientes a
un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.



Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DEMEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase alafirma MONTE VERDE S.A, acambiar en forma alternativa el elaborador de la
especialidad medicinal denominada OLMESARTAN MEDOXOMIL MONTE VERDE/ OLMESARTAN
MEDOXOMIL 20 MG Y 40 MG, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CERTIFICADO N° 54.536, la que sera
alternativamente elaborada en FARMACEUTICA PARAGUAYA SA, sito en Waldino Lovera 'y del Carmen,
localidad Fernando de la Mora, Zona Norte, Paraguay en la etapade: ELABORACION, FRACCIONAMIENTO
Y ENVASADO, manteniéndose el elaborador anteriormente aprobado: MONTE VERDE S.A, con domicilio en
Ruta Nacional N° 40, entrecalles 7y 8, Villa Aberastain, Departamento Pocito, provincia de San Juan.

ARTICULO 2°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hégasele entrega de la presente
Disposicion; girese alaDireccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectle la agregacion a certificado
origina. Cumplido, archivese.
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