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I Médica; y

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-013950-16-6 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnblogía

BUENOSAIRES,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones

S,R.L, solicita un nuevo elaborador, nuevo

2-6 JUL. 201}

la firma MSD ARGENTINA

acondicionador primlrio y

I
I
i
I
I
I
j

I

nuevo acondicionador secundario alternativo, nuevo país de ori, en y

nuevo país de procedencia para la Especialidad Medicinal denominada

! SUANEL / ACETATO DE NOMEGESTROL - ESTRADIOL, ¡arma

Farmacéutica y concentración: COMPRIMIDO RECUBIERTO, ACETATF DE

NOMEGESTROL2,5 mg - ESTRADIOL (COMO HEMIHIDRATO) 1,5lmg,
aprobado por Disposición autorizante N° 5159/13 Y Certificad6 N°

57.235,

Que las actividades de importación, comercialización y dep¡ósito
I •
, .

I en jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de

, especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.J63 y

I
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los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 Y sus modificaciones 1890/92 y

177/93.

Que el producto habrá de importarse alternativamente de

FRANCIA, siendo dicha especialidad medicinal elaborada alternativalente

en DELPHARMLILLE S.A.S. Parc d' activités Roubaix - Est 22 Jue de

Troufflers CS 50070 59452 Lys-Lez-Lannoy, FRANCIA, observándlse su
I

consumo en SUIZA; país que integra el Anexo 1del Decreto 150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como

importadora de especialidades medicinales por esta Administración

Nacional.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos característicos a un Certificado de

Especialidades Medicinales otorgado en los términos de la DiSP+ición

ANMAT N° 5755/96 se encuentra establecidos en la Disposición ANMAT

N° 6077/97.

tomado la intervención de su competencia.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha toma o la

/ intervención de su competencia.

2



~deSateed
S~ dePotitú<u,
'R~ e 1H4tit<tt04
A.n. m.A. 7. DISPOSICIÓN N" p". _g33 3

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION~L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L., unlnuevo

elaborador, nuevo acondicionador primario y nuevo acondici. nadar

secundario alternativo, nuevo país de origen y nuevo país de proce~encia

de la Especialidad Medicinal denominada SUANEL / ACETATb DE

NOMEGESTROL - ESTRADIOL, Forma Farmacéutica y concentrlción:

COMPRIMIDO RECUBIERTO, ACETATO DE NOMEGESTROL 2,5 19 -
ESTRADIOL (COMO HEMIHIDRATO) 1,55 mg, la que en lo sJesivo

procederá alternativamente de FRANCIA y será elaJorada

alternativamente en DELPHARM LILLE S.A.S. Parc d' activités Rou~aix -r' _~ Est 22 Rue de Troufflers CS 50070 59452 Lys-Lez-Lannoy, FRAINCIA,

0V/ según lo consignado en el Anexo de Autorización de Modificaciones.
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I
, ARTICULO 20,- Los textos de rótulos y prospectos no se modifican de

acuerdo a lo expresado en carácter de Declaración Jurada por el

1 solicitante a fojas 19,
i
'ARTICULO 3° ,- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el cual
I I '
pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y el que tleberá

I I agregarse al Certificado N0 57,235 en los términos de la DiSplsición

I ANMAT N0 6077/97,, '

I
'ARTICULO 40,- Regístrese, por mesa de entradas notifíquese al

I interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la prlsente
i I

, 'disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Inforración

ITécnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,
I

IArchívese.

4

Dr. CAR 1#eHIALE
Admlnist,if, Nocional

A.N.M.A..T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

ramitado por expediente NO1-47-0000-001048-13-1.

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZAIDA
Establecimiento/s Elaboración total: Elaboración ~ total:
Elaborador/es Organon (Ireland) Ltd., Organon (Irelan ) Ltd.,

Drynam Road Swords Drynam Road lswords
Co. Dublin - Irlanda.- Co. Dublin - Irla da.-

Delpharm liile S.A.S.
Parc d' activités Roubaix
- Est 22 nue de
Troufflers CS 50070

}J 5

.,

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

! Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), LtoriZó

: mediante Disposición No~ •..e-3..3..3, a los efectos de su anejado en

i el Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO57.235 Y de

¡ acuerdo a lo solicitado por MSD ARGI;NTINA S.R.L., la mOdificabión de

, los datos identificatorios característicos, que figuran en la tabla al hie, del

I producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

i bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: SUANEL / ACETATO DE NOMEGESIIROL -

¡ ESTRADIOL, Forma Farmacéutica y concentración: COMP~IMIDO

i RECUBIERTO,ACETATO DE NOMEGESTROL2,5 mg - ESTRADIOL ~COMO

IHEMIHIDRATO) :,55 mg." . J
,Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 515 /13 y
I
't

I

I!
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Lez-Lannov.-
País de oricen Irlanda.- Irlanda - Francia.-
País de IRLANDA.- IRLANDA - FRANCIA.-
procedencia

. . .IEI presente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a MSD

'ARGENTINA S.R.L., titular del Certificado de Autorización NO57.235 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los días, del mls de

"ntl..... ,' 'l ..JUL ..L.VL
I ~
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Do- r'A/Itf CHIALE
Administrador Nacional

A ..N.lld..A.T.
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