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BUENOS AIRES, 15 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003177-09-8 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ORGANON ARGENTINA
S.A.Q.I, y C solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos para el
producto PREGNYL / GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA forma
farmacéutica y concentracion: Inyectable liofilizado + solvente, 5.000 Ul
autorizado por el Certificado N° 40.324.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°:5904/96 y 2349/97.

Que a fojas 106 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos.

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

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 66 a 89 para
la Especialidad Medicinal denominada PREGNYL / GONADOTROFINA
CORIONICA HUMANA forma farmacéutica y concentracion: Inyectable
liofilizado + solvente, 5.000 UI propiedad de la firma ORGANON ARGENTINA
S.A.Q.1. y C anulando |os anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N© 40,324 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada
de la presente Disposicién.
ARTICULO 3°. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, 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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