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

Disposicion
NUmero: DI-2024-1593-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 14 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2023-142116493-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-142116493-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A., solicita la aprobacién de un nuevo pais de
procedencia para la Especiaidad Medicinal denominada ZOLADEX / ACETATO DE GOSERELINA, forma
farmacéutica y concentracion: inyectable depot / Acetato de goserelina (equivalente a 3.6 mg de goserelina),
autorizada por Certificado N°© 39.238.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable: Ley N° 16.463,
Decretos reglamentarios Nros.: 9763/64, 150/92, 177/93 y Disposicion 262/95.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

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

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ASTRAZENECA SA., para la especiadidad medicina ZOLADEX /



ACETATO DE GOSERELINA, forma farmacéutica y concentracion: inyectable depot / Acetato de goserelina

(equivalente a 3.6 mg de goserelina), € nuevo pais de procedenciaz URUGUAY ; ademés del ya autorizado:
REINO UNIDO.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N°© 39.238 siempre que el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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