
"2016 -AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

:Ministerio áe Sa{uá
Secretaría áe Pofíticas,
1?fgufación e Institutos

ANMAT

DISPOSICION N° ~""5
U' 10

BUENOSAIRES, 2 1 JUN 2016

VISTO el Expediente N0 1-47-15434-15-5 del Registro ile esta
. I .

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
!

MÉDICAY I
I

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO ELEA

S.A.C.I.F.yA. tramita la reinscripClón de la especialidad medicinal dendminada

NEGONADYL/ HORMONA FOLICULO ESTIMULANTE-HORMONA LUTEINIZANTE,

inscriptas bajo el Cerd'ficado N° 44854.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo estableciélo en el

Artículo 70 de la Ley 16.463 y la Resolución (ex MS y AS) N° 749/93.

Que por Resolución (ex MS y AS) NO 749/93 se so icita la

presentación de rótulos y prospectos sin que ello implique la actualizacióh de los

mismos por no estar comprendida dicha evaluación en la mencionadl en el

artículo 2° de la citada resolución. . ~~fJIClnal denlm11li.

-Que la documentación aportada ha satisfecho los reqUerimiJntos de

la normativa aplicable.

Que la Dirección 'de. Evaluación. y Control. de: Biológicos y

Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos. ha tomad9::iotervJnción el

área de su competencia, obrando el informe de aceptable emitido ~or esa

Dirección.
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DISPOSICION N° 6 5' JI o
\'

en ejercicio de las facultades conferidas por los

presente Disposición.

Decretos Nros. 1490/92 y 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

"Por ello, 1:

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAJ DE '

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10- Reinscríbase las especialidades Me'dicinales de nombre co~ercial y

. I
nombre generico: NEGONADYL/HORMONA FOLICULO ESTIMULAl\iJE,HO,RMONA

1
LUTEINIZANTE, Certificado N° 44854, cuyo titula~ es la firma LABORtTORIO

ELEA S.A.C.I.F.yA. por el término de CINCO (5) ANOS, a partir de su ficha de

inscripción o reinscripción quedando el mismo vigente hasta el: 24/01/2021.

ARTÍCULO 2°- Practfquese la atestación correspondiente en \leL.._CeTtificadoN°

44854 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de la

\
I

ARTÍCULO 3°_ Regístrese. Gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos. Por la Mesa de ,Entradas notifíquese al inter,esadoJY;.,hágase

entrega de unan copia autenticada de la presente Disposición.1(Cumplido,

archívese.
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