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

Disposicion
NUmero: DI-2024-2049-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Febrero de 2024

Referencia: EX- 2023-71375863-APN-DFY GR#ANMAT

VISTO e Expediente n® EX- 2023-71375863-APN-DFY GR#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDOG;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma LABORATORIO IBERO AMERICANO SA.,
referida a la autorizacion de funcionamiento en las condiciones previstas por la Ley n° 16.463, el Decreto n°
150/92 y sus modificatorios.

Que la documentaci 6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado segiin documento GEDO n° 1F-2024-11848618-APN-DFY GR#ANMAT por €
Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de la Direccion Nacional del
Instituto Nacional de Medicamentos no existen objeciones técnicas, por |0 que puede accederse alo solicitado.

Que la presente se dicta en gjercicio de las atribuciones conferidas en el Articulo 8, inciso 1) del Decreto n°
1.490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma LABORATORIO IBERO AMERICANO SA., como: “ELABORADOR



DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LA FORMA FARMACEUTICA DE POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE CON PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS; IMPORTADOR Y
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES; con planta sita en Falistoco Cesar y Antonio N°
2735, Tandil, provincia de Buenos Aires’.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccion Técnica continuard siendo g ercida por € Farmacéutico Pablo De
Araquistain, DNI: 35.408.665, Matricula Nacional n°: 17.512, Matricula Provincial N°: 21.152.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacion conferida por el Articulo 1° de la
presente Disposicion.

ARTICULO 4°. - Cancélase € Certificado de Habilitacion, autorizado por la Disposicion ANMAT n° DI-2023-
1044-APN-ANMAT#MS, el cual deberd ser presentado en e término de 30 dias acompafiado de la
presente disposicién ante la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica.

ARTICULO 5°- Acéptanse los planos segin documento GEDO n° PLANO-2024-11423008- APN-
DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Extiéndase, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento y
demés efectos; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion, del
Certificado mencionado en el Articulo 3°y de los planos aprobados. Cumplido, archivese.

Expediente n® EX-2023-71375863-APN-DFY GR#ANMAT

rl

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.02.27 17:16:49 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.02.27 17:16:51 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-22618162-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2023-71375863- -APN-DFY GR#AANMAT, LABORATORIO IBERO AMERICANO S.A

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que € establecimiento LABORATORIO IBERO AMERICANO S.A., CUIT N° 30717251357, ha
sido habilitado en la como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LA FORMA
FARMACEUTICA DE POLVO ESTERIL PARA SOLUCION INYECTABLE CON PRINCIPIOS
ACTIVOS BETALACTAMICOS, IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES, con planta sita en la calle Falistoco Cesar y Antonio N° 2.735, Partido de Tandil, Provincia de
Buenos Aires; encontrandose inscripto en el registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX-2023-71375863- -APN-DFY GR#ANMAT .-
DI1-2024-2049-APN-ANMAT#M S (modificacion).-

Legajo N° 7.533.-

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.04 10:21:29 -03:00

Roberto Daniel Sierras

Director

Direccion de Gestion de Informacion Técnica

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.04 10:21:29 -03:00
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ARCHIVO
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LABORATORIO
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CEPARIO/ C. HIG
OFICINA

EXCLUSAS
LAVADERO
SALA BALANZAS

SALA DE EQUIPOS

MEDIDAS SUP.

A
7.30
5.78
VAR
4.18
6.29
4.84
4.84

15.57
3.73
2.49
2.55
1.58
3.07

5.78
3.12

B
9.20
9.22
VAR
3.93
5.53
5.53
4.73
4.65
3.15
3.15
3.15
1.66
2.70

3.18
16.7

8.38 15.00
16.99 6.13
16.99 6.16

5.61 10.57
5.16 5.90

17.00 6.50
13.93 9.01
5.16 6.90
5.16 10.37
5.07 8.77
10.0 3.82
10.02 5.71
6.72 4.57
3.18 3.00
11.01 6.46
3.38 2.88
2.64 2.46
4.02 3.22
6.83 3.97

m2
67.16
53.29
34.84
16.43
34.78
26.76
22.89
72.40
11.75
7.84
8.03
2.62
8.29

18.38
52.1

125.70
104.15
104.66

59.3
30.44

110.50
125.5
35.60
53.51
44.46
38.2
57.21
30.71
9.54
71.23
9.73
6.49
12.94
27.11

4.2

3.16 13.27

10.68 9.12 97.40

251 3.98 9.99

17.18 7.77 133.48
3.38 3.08 10.41
52 34 17.68
1.40 2.00 2.8
2.00 1.85 3.70
251 3.98 9.99
251 3.98 9.99

RUBRO:

MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION
Laboratorio Ibero Americano S.A.

ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LA FORMA
FARMACEUTICA DE POLVO ESTERIL PARA SOLUCION INYECTABLE CON
PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS; IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE

ESPECIALIDADES MEDICINALES

Direccién: FALISTOCO CESAR Y ANTONIO N° 2735 (ACCESO BASE AEREA)
Localidad: TANDIL
Partido: TANDIL

ESC. 1:100

ACCESO FR4

CALLE S/N

300.00

40.00 100.00| 721.52
ACCESO BASE AEREA

RN226

Representante legal:

"

SUPERFICIE LIBRE: 26038.35m2

SUPERFICIE CUBIERTA: 3961.65m2

SUPERFICIE TOTAL: 30000m2

Nombre del Propietario:

CDG S.A.

Marcelo L. Alonso

vll

Nombre Director/a Técnico/a :

Titulo: Farmaceutico

Pablo De Araquistain

Matricula: MP21152
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Hoja Adicional de Firmas
Documentacion per sonal

NOmero:

Referencia: Documentacion Complementaria

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

PLANO-2024-11423008-APN-DFY GREANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Plano

Numero: PLANO-2024-11423008-APN-DFY GR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 31 de Enero de 2024

Referencia: PLANO LAB IBEROAMERICANO - EX-2023-71375863- -APN-DFY GR#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.31 22:55:54 -03:00

Sandra Fabiana Chico

Técnico Profesional

Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
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Date: 2024.01.31 22:55:55 -03:00
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