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% *2012 - Asio de F{omenape al doctor MANUVEL D, BELGRANO”®

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos

ANMAT
BUENOS AIRES, @7 JuN 2012

VISTO el Expediente n® 1-47-3080-11-1 del registro de esta

Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones la firma GALDERMA ARGENTINA
S.A. solicita autorlzacidn para el nuevo pais alternativo que realiza la
elaboracion de la especialidad medicinal denominada DIFFERIN /
ADAPALENO 0.3%; GEL, autorizada por Certificado n® 44.863.

Que las actividades de elaboracidn, produécién, fraccionamiento,
importacién, comercializacion y depdsito en jurisdiccién nacional o con
destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se
encuentra regidas por la Ley 16.463 y los Decretos nros. 9763/64,
150/92 y sus modificatorios nros. 1890/92 y 177/93.

Que la elaboraciébn del producto habrd de realizarse
alternativamente en la planta de GALDERMA BRASIL LTDA. Rodovia SP
101, Campinas, Condiminio Techtown Monte Mor, km 9m Hortolandia,

Republica Federativa de Brasil.
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Que {a documentacion aportada ha satisfecho ios requisitos de 1a
normativa aplicable, Disposicién n® 262/95 de la ANMAT.

Que a fs. 96 consta el informe técnico favorabie producido por el
Instituto Nacional de Medicamentos.

Que i{a Direccldn de Asuntos Juridicos ha tomado la intervenciéon de
su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

n® 1490/92 y Decreto n°® 425/10.

Por elio;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase a la firma GALDERMA ARGENTINA S.A. a
cambiar en forma aiternativa el pais que realiza la elaboracién de Ia
especialidad medicinal denominada DIFFERIN / ADAPALENO 3%; GEL;
autorizada por Certificado n° 44.863; la que en lo sucesivo sera elaborada

alternativamente en GALDERMA BRASIL LTDA, Rodovia SP 101, Campinas,
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Condominio Techtown Monte Mor, km 9, Hortolandia, Republica Federativa
dei Brasil.

ARTICULO 29- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
n® 44,863 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°- Anoétese; gfrese al Departamento de Registro a sus efectoé,
por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la
copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
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