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VISTO el Expediente N° 1-47-21064-13-1 y su agregado N© 1-47-
12664-15-0 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que en el marco del expediente citado en el VISTO la firma
Genomma Laboratories Argentina S.A. solicita la rectificacion de |la
Disposicion ANMAT N© 1643/15 por la que se autorizd el cambio de
titularidad de las especialidades medicinales inscriptas bajo los Certificados
Nros. 54.396, 40.091 y 24.728, a favor de la firma TRB Pharma S.A.

Que la Direccidn de Gestion de Informacidén Técnica hace saber que
se cometié un error involuntario al omitir que la elaboracién del producto en
su forma farmacéutica Suspensién Oral, Certificado N° 40.091, continuard
siendo llevado a cabo en Brobel S.R.L. y en Laboratorio Edgardo Jorge Gezzi
S.R.L., por lo que no encuentra objeciones a lo solicitado por la firma.

Que la Direccibn General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencidon de su competencia.

Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°: Sustitiyese el articulo segundo de la Disposicion ANMAT N©
1643/15 por el siguiente texto: “ARTICULO 2°: Autorizase a la firma. TRB
PHARMA S.A., sita en Plaza 939, C.A.B.A., para que continue elaborando las
especialidades medicinales inscriptas bajo los certificados Nros. 54.396 y
24.728; y a las firmas Brobel S.R.L., sita en Coronel Mendez 438/40,
Provincia de Buenos Aires, y Laboratorio Edgardo Jorge Gezzi S.R.L., con
establecimientos en Fraga 1274/76 - Guevara 1357/59 y Zarraga 3955,
C.A.B.A., a continuar elaborando la especialidad medicinal inscripta bajo el
Certificado N° 40.091.".

ARTICULO 2°: Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N©
40.091 cuando el mismo se presente acompaiiado de la copia autenticada de
la presente Disposicién.

ARTICULO 3°: Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, girese a

la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,

archivese.
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