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BUENOSAIRES, ! 6 JUl

CONSIDERANDO

, 247-17-6 del Registro de esta Administración Nacional; y

Que por las presentes actuaciones la firma BIOPROFARMAS.A. solicita se

VISTO la Disposición ANMAT N° 5743/09 Y el Expediente N° -47-1110- I
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'realice la verificación técnica consistente en la constatación de los m 'todos de

Que por Disposición N° 0524/99, se autorizó la inscripc ón en el

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el artículo 3° de la

Disposición ANMAT N° 5743/09.
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mg;

a la

Naci nal, del

la ~epÚblicaproducto mencionado 'anteriormente, el que es elaborado en

,

Registro de Especialidades Medicinales de esta Administración

Argentina.

,forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS.

'control, elaboración, ensayos de estabilidad y capacidad operativa previa

'comercialización del producto denominado ANASTRADEX/ ANASTRozbL 1
,

Que consta la verificación técnica producida por el Instituto Na ¡ional de

Medicamentos en la que informa que se encuentran reunidos los requisitos de

ft~Buenas Prácticas de Fabricación y Control de acuerdo a la normativa Vige~te.
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Que corresponde autorizar la comercialización de la especialidaltl medicinal \
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objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por los D cretos N°
I
I

1490/92 Y N° 101 de fecha 16 de Diciembre 2015. I
\

I
Por ello; I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10. - Autorízase a la firma BIOPROFARMA S.A. la comerCiali¡aCiÓn de

la especialidad medicinal denominada ANASTRADEX / ANASTROZOL 1 mg;

forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS; Certificado N° 47.659, la te será

~Iaborada en CRAVERI SALC. sito en TEODORO VILARDEBO 2839/45}55/65 -

REPlJBLICA ARGENTINA y acondicionada en BIOPROF~RMA S.A. sito en 1ERRADA

1270 - CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - REPUBLICA ARGENTIN~.

ARTÍCULO 2°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al int~resado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. Gírese

a' la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines correspon ientes.

Cl:Jmplido, archívese.

E~pediente NO 1-47-1110-247-17-6.

I

I
I
I
I
I

I
I
1
I
I
I
1
I
I
I
1
I
1

I
I
I
I
I
I

DISPOSICIÓN N°

83 6 !7j1h
Dr CARLOS CI4\~LEl

. N8C\Ona
Adm:~\strBdor

.••...li ,)1.A.r;c.


	00000001
	00000002

