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VISTO al Expediente N9 1-47-13027-14-5 del Registro de esta
Administracldon Naclonal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, vy

CONSIDERANDO:!

Que por las presentes actuaclones la firma SANOF! A\{ENTIS
ARGENTINA - S.A., solicita autorizacién pa:ra Un nuevo pais de;origen
alternative de la especialidad medicinal denaminad; ﬁNOZINAN M?INOR;
LEVOMEPROMAZINA CLORHIDRATDO 1,111 g (equivalente 3 1! g de
Levomepromazinag base) (SOLUCION ORAL (GOTAS)), Certificado N°
22503,

Que las actividades de elaboracién, preduccidn, fraccionamiento,
importacién, comercializacién y depdsito en jurisdiccién nacional o con
destino al comerclo interprovincial de especialidades medicinales se
encuentra regida por la Ley N° 16.463 vy los Decretos Nros. 9763/64,
150/92 y sus moedificatories Nros, 1890/92 vy 177/93. o

Que la documentacién aportacia ha satisfecho los requlsito!s de la
normativa aplicable, Disposicién (ANMAT) N° 262/95,

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direcclén General
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de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia,
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Articulo

89, Inciso II) del Decreto N° 1.490/92 y Decrato N° 1886/14.

Por ellg;

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

ARTICULO 19, - Autorizase a la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A.,
a cambiar eﬁ forma alternativa el elaborador de la especialidad medicinal
denominada NOZINAN MINQR / LEVOMEPROMAZINA CLORHIDRAT(S
1,111 g (equivalente a 1 g de Levomepromazina base) (SOLUCION ORAL
(GOTAS)), CERTIFICADO N° 22503, la que serd -elaborada
alternativamente (etapa de _acondlcionamient'o secundario) en SANOFI
AVENTIS ARGENTINA S.A., sito en Av. San Martin 4550, localidad de La
Tablada, partido de La Matanza, provincia de Buenos Aires
(ELABORACION COMPLETA), manteniéndose el anteriormente aprobado.
ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacldon correspondiente en | el
Certificado n® 22503 cuando el mismo se presente acompafiade de |

copia autenticada de 1a presente Disposicion,

ARTICULO 39, - Reglstrese; por de Mesa de Entradas notifiguese al
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interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de [a presente
Disposicién; girese a la Direccién de Gestidn de informacién Técnica a

sus efectos. Cumplide, archivese,
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