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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1423-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2022-91995812-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2022-91995812-APN-DGA#ANMAT; y

CONSIDERANDCO:

Que por las actuaciones citadas en el VISTO la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A., solicité un
nuevo Acondicionar secundario aternativo y nuevo pais de procedencia para la Especiaidad Medicina
denominada EVRA / NORELGESTROMIN — ETINILESTRADIOL, Forma Farmacéutica y Concentracion:
PARCHE TRANSDERMICO, NORELGESTROMIN 6,00 mg — ETINILESTRADIOL 0,60 mg; aprobado por
Certificado N° 50.688.

Que posteriormente por Disposicion ANMAT N° DI-2023-1148-APN-ANMAT#MS se autorizd el cambio de
titularidad de la especialidad medicinal inscripta bajo el CertificadoNro. 50.688, a favor de la firma GEDEON
RICHTER Plc. representada en el pais por lafirma LABORATORIO ELEA PHOENIX SA.

Que las actividades de importacién, comercializacién y depdsito en jurisdiccion nacional o con destino a
comercio interprovincia de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los Decretos
Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93; y laDisposicion ANMAT N° 262/95.

Que e producto habré de elaborarse aternativamente en BELGICA, siendo dicha Especididad Medicinal
elaborada alternativamente en: JANSSEN PHARMACEUTICA NV., Turnhoutseweg 30, 2340, Beerse, Bélgica.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos y la Direccion de Asuntos
Juridicos han tomado laintervencién de su competencia.

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



Por €ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1%Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A., representante en el pais de la
firma GEDEON RICHTER Plc., e nuevo elaborador alternativo para la Especialidad Medicinal denominada
EVRA / NORELGESTROMIN — ETINILESTRADIOL, Forma Farmacéutica y Concentracion: PARCHE
TRANSDERMICO, NORELGESTROMIN 6,00 mg — ETINILESTRADIOL 0,60 mg; € nuevo acondicionador
secundario alternativo que en lo sucesivo serd& JANSSEN PHARMACEUTICA NV., Turnhoutseweg 30, 2340,
Beerse, Bélgica; ademas del autorizado anteriormente como establecimiento elaborador a granel y
Acondicionamiento primario: LTS LohmannTherapie — Systeme AG, Lohmannstr 2, 56626 Andermach,
Alemania.

ARTICULO 2°:Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX SA., representante en el pais de la
firma GEDEON RICHTER Plc.,el nuevo pais de procedencia que en lo sucesivo sera BELGICA; ademés del
autorizado anteriormente ALEMANIA.

ARTICULO 32 Los textos de rétulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo expresado en carécter de
Declaracion Jurada por la administrada en pagina 13 del documento | F-2022-93616234-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 4°: Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N°50.688 cuando se presente
acompafiado de la copia de |la presente disposicion.

ARTICULO 5°% Por mesa de entradas notifiquese al interesado la presente disposicion. Dese a la Direccién de
Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnicaalos fines de adjuntar a legajo correspondiente, Cumplido, archivese.
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