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Disposicion
Nimero: DI-2019-4746-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2019

Referencia: EX-2019-13490992-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N"-EX—2019-13490992-APN—DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A. solicita la correccion de
errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion ANMAT N° DI-2019-922-APN-
ANMAT#MSYDS.

Que los errores detectados recaen en la Direccion de la planta de la calle Olascoaga.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que la documentacion aportada ha satistecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE -

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Rectificase la Disposicion ANMAT N° DI-2019-922-APN-ANMAT#MSYDS, la cual

quedara redactada de la siguiente manera: “ARTICULO 1".- Habilitase a la firma LABORATORIO
AUSTRAL S.A. la nueva estructura como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN




|
LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE SOLIDOS: COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Y CAPSULAS DURAS, SEMISOLIDOS Y LIQUIDOS NO ESTERILES, EN TODOS LOS CASOS SIN
PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES con planta sita
en'Olascoaga N° 943/951, Ciudad de Neuquén, provincia de Neuquen DEPOSITOS DE MATERIAS
PRIMAS, PRODUCTO TERMINADO, MATERIAL DE EMPAQUE Y SALA DE MUESTREQ sito en
Edelman N° 220, Ciudad de Neuquén, provincia de Neuquén. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES, para trabajar de forma conjunta; ELABORADOR, IMPORTADOR
Y EXPORTADOR DE PRODUCTOS PARA LA HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES.

ARTICULO 2°. — Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacion con las cofrecciones
detalladas en el Articulo 1° de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. Cancélese ¢l Certificado de Habilitacion autorizado por la Disposicion N° D1-2019-922-
APN-ANMAT#MSYDS fechado 11 de febrero de 2019, el cual debera ser presentado en el término de 30
dias acompaiiado de la presente Disposicion ante la Direccién de Gestion de Informacion Técnica.

ARTICULO 4°. — Anétese, girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica, para su condcimiento
y demds efectos; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y higase entrega de la copia de 1a presente
Disposicion y del Certificado mencionado en el Articulo 2°, cumplido, archivese.
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Certificado - Redaccidn libre

Namero: CE-2019-55812605-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Junio de 2019

Referencia: Certificado de Inscripcion de Establecimiento - LABORATORIO AUSTRAL

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO ;
Certificase que el cstablecimiento LABORATORIO AUSTRAL S.A., ha sido habilitado como
ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS
DE S()LIDOS COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y CAPSULAS tDURAS
SEMISOLIDOS Y LIQUIDOS NO ESTERILES, EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS
ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES, con planta S1ta en la
calle Olascoaga N° 943/951, Ciudad de Neuquén, Provincia de Neuquén, DEPOSITOS DE MATERIAS
PRIMAS, PRODUCTO TERMINADO, MATERIAL DE EMPAQUE Y SALA DE MUESTREO sito
en la calle Edelman N° 220, Ciudad de Neuquén, Provincia de Neuquén. IMPORTADOR Y
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINAL. Todas las instalaciones funcionan de forma
conjunta. ELABORADOR, IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE PRODUCTOS PARA LA
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES (NUEVA ESTRUCTURA); cncohtrandose
inscripto en: el registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.-

EX-2019-13490992-APN-DGA#ANMAT.- Legajo N° 7128.-
DI-2019-4749-APN-ANMAT#MSYDS.-
(rectificacién de la DI-2019-922-APN-ANMAT#MSYDS)
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