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BUENOS AIRES,

"2016 - fiño (J)eCl1Jic,nt,nario á, fa (J),cfaración á, fa Iná,Jná,ncia NacionaC' !
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CONSIDERANDO

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

Institutos
)!.:N.:M.)!. 'T.

de la Disposición ANMAT N° 5743/09.
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I
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I
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I

I
I

VISTO la Disposición ANMAT N° 5743/09 Y el Expediente N° 1-47-)

r

I
r

I
I

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S. . solicita se

realice .Ia verificación técnica consistente en la constatabión de lob
I

métodos de control, elaboración, ensayos de estabilidad y capacidad
I

operativa previa a la comercialización del producto denominadb
I

COMPLERA / EMTRICITABINA 200 mg - TENOFOVIR DISOPROXFL
I
I

FUMARATO 300 mg - RILPIVIRINA 25 mg; forma/s farrmacéutica/s:
I

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. i
Que por Disposición N° 10510/15, se autorizó la inscripción en 'el

Registro de Especialidades Medicinales de esta AdministraJión Nacionll,I ¡
del producto mencionado anteriormente, el que es importado desde

I

CANADA a la República Argentina. I
Que la. solicitud presentada se encuentra prevista en el artículo !30

I
I
I

Que consta la verificación técnica producida po el Instituto

Nacional de Medicamentos en la que informa que se encuehtran reunidos
I
I
I
I
I



3 ,

Dr. ROBERTO L DE
Subadmlnlstrador Naci nal

A.N.M.A.T.

2

DISPOSICiÓN N° 2

I
I
I

"2016 - )Iño (/)e((]3icentenario efe fa C])ecCaraciónefe fa Ináepe áencia 1Vaciona{" :
I•:Ministerio áe Sa[uá

Secretaría áe iJ'o[íticas, IJJ.fgufacióne
Institutos
)1..J{. :M.)1.. 'T.

fines correspondientes, Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-1110-21-16-2,

DISPOSICIÓN NO 2 8 3 4

I
I
I
I

los requisitos de Buenas Prácticas de Fabricación y Control de a] uerdo a la :

normativa vigente. ,1
I

medicin~~:b~:::e::~:ds:Ii:~t:~:zar la comercialización de la J,peo;a;ldad i
Que se actúa en virtud a las atribuciones conferi as por losl

Decretos N° 1490/92 Y N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre 2J15. I¡
I
I

Por ello' I, I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN N1CIONAL DE:

MEDICAMENTOS, ALIMEN~:::N:~CNOLOGÍA MÉDjlCA i
, I

ARTICULO 10, - Autorízase a la firma GADOR S.A. la comer'¡alización de

la especialidad medicinal denominada COMPLERA/ EMTRIC~TABINA 20~
I :

mg - TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 300 mg - RILPIVTINA 25 mg;

forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS; Certificado ~o

57.834, la que será importada desde CANADA a la República hrgentina. i
ARTÍCULO 2°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas nrltifíquese ~I

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada d la presenl~e
I

Disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
I
i
I
I
I
I
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