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Institutos ﬁ'SPOSICION Ne
ANMAT

BUENOS AIRES, 18 MAR 201

VISTO el Expediente n® 1-47-7007-14-1 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma BAYER S.A. solicita nuevo
envase primario para la especialidad medicinal denominada GYNODIAN
DEPOT / PRASTERONA ENANTATO 200 mg/l ml - VALERATO DE
ESTRADIOL 4 mg/1 mi, forma farmaceutica SOLUCION INYECTABLE;
autorizada por Certificado n© 35.319.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances legales de la
Disposicion (S.R. y C) n® 853/89 sobre cambio de envase primario.

Que la documentacion presentada ha satisfecho los recaudos de. la
normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

\9_/ intervenciéon de su competencia.

) Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
0/
-

nros. 1490/92 vy 1886/14.
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Por ellg;

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma BAYER S.A., el nuevo envésé
primario para la especialidad medicinal denominada GYNODIAN DEPOT /
PRASTERONA ENANTATO 200 mg/1 ml - VALERATO DE ESTRADIOL 4
mg/1 m!, el nuevo envase primario serd: JERINGA PRECARGADA DE
VIDRIO TIPO I EN BLISTER PVC/AL, con un periodo de vida util de 48
(CUARENTA Y OCHQ) MESES, CONSERVADO A TEMPERATURA AMBIENTE

(15 A 30 °C), PROTEGER DE LA LUZ.

ARTICULQ 29°.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado
n® 35.319 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Anodtese, por Mesa de entradas notifiguese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion,
girese a la Direccidon de Gestion de Informaciéon Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.

Expediente n° 1-47-7007-14-1.
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LL 0. OGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANRMAT
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