
'1
I

DISPOSICION N°

BUENOS AIRES,

"2016 - jlña (])e{1Jicentenano áe fa CDecfaraciónáe fa Ináepeláencia :Nacionaf" I
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CONSIDERANDO
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'1
,
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I
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•Ministerio áe Sa(uá
Searetaría áe Po(íticas, CRsguCacióne

I ,Instltutos
jI.5"f.M.jI. 't

Disposición ANMAT N° 5743/09.
I

I
7 73' 6

I

I
19 JUL 20161

I
1 VISTO la Disposición ANMAT N° 5743/09 Y el Expediente N° 1147-1110-
,

7517-15-4 del Registro de esta Administración Nacional; y I

'1 I
I

'1 Que por las presentes actuaciones la firma FEDERACION ARGENTINA DE

CQOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. solicita se Jealice la
I '

verificación técnica consistente en la constatación de los métodos ~e control, '

el~boración, ensayos de estabilidad y capacidad operativa prlvia a la I

c~mercialización del producto denominado BRANCILINA / AMLODIPINAI BESILATO
1

6.93 mg - 13.86 mg; forma farmacéutica: COMPRIMIDO. I
'1 Que por Disposición N° 4443/15, se autorizó la inscriJción en el

, '

Rbgistro de Especialidades Medicinales" de esta Administración Nabonal, del
;~' .\ i

~~Oducto mencionado anteriormente, el que es elaborado en lal República

A:rgentina. '~~, I
'1 Que la sálicitud presentada se encuentr,a prevista en el artícUlo 3° de la

.~' ' I
," I

'1 Que consta la verificación téc~~ca producida por el Instituto raciOnal de ,

redicamentos en la que informa que se encuentran reunido.s los requisitos de !

/}Ji~uenas Prácticas de Fabricación y Control de acuerdo a la norm~ti'va Jigente. ,
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DISPONE:

Por ello;'1

1
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ARTÍCULO
1

1490/92 Y N° 101 de fecha 16 de Diciembre 2015.
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1 .' I'1 I"2016 - jlño (])eCCBicentenario áe Ca(])ecCaraúón áe fa InáepenJéncia Naciona{"
1 I
': 9rfinisterio áe Sa{uá I

Seerftaría áe IPoCíticas,~guCación e O I ,
1 Institutos DISPOSICI N N° 7' 'lll 3~6
1 jlSv. 9rf,jI. 'l'.
1 I
1 I
1 I
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1 Que corresponde autorizar la comercialización de la especialidad ¡medicinal

objeto de la solicitud. i

1 Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por los DJcretos N°

I
I
I
I
I
1

, 1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
1

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
I
I
I

10. - Autorízase a la firma FEDERACION ARGENTINA DE
I

ICOOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. la comercialización de la
I

1 I
[especialidad medicinal denominada BRANCILINA / AMLODIPINA BE¡SILATO 6.93

'1 I
Img - 13.86 mg; forma farmacéutica: COMPRIMIDO; Certificado ~o 57.748, la

'1 ', ' I
1 que sera elaborada en LABORATORIOS DONATO ZURLO y CIA. SiR.L. sito en
[ , I '
1 VIRGILIO 844/56 - CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES T REPUBLICA

'1 'I
[ ARGENTINA Y acondicionada en SECUNDARIO: FEDERACION A~GENTINA DE

'1 ,1
1 COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.:' sito en AV. PTE. J.D. PERÓN
I I ' I

'1[ 2742 - SAN JUSTO - PROVINCIA DE BUENOS AIRES - REPÚBLICAIARGENTINA.

: ARTÍCULO 2°.- Regístrese. Por Mesa de ~ntradas notifíquese Ial interesado,

4 haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente DiSP,1osición.Gírese
/1fii. (r~ '1
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, .
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines

I
II .

"2016 - )lño (J)ef<Bicenlenorio IÚ fa (J)ccfaroci6n áe fa 1náepenáencio !NocíonoC"

\

•, fMinisterio áe SaCuá
Sec~taría áe IPoCíticas,~guIaciól1 e

Institutos
ji.:N.fM.ji. 'T.

DISPOSICION N° 1 7 3'16
I
I
i
!
I

corresP07dientes.

Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-1110-757-15-4.
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