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"2017 - ANO DE LAS ENERGIRS BRENOV

DISPOSICION N° 2|2 3

| BUENOS AIRES, [ § FAR, 2017

édica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., s¢

r’hg — ETINILESTRADIOL 0,03 mg, COMPRIMIDO RECUBIERTO PLAC

a
I
!
49.712.
én jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovinci
‘especialidades medicinales se encuentran referidas por laLey 16.

los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1850

- =

77/93.

A

fELES "

9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002628-16-7 del Registro

’logia

olicita

n nuevo elaborador alternativo de la Especialidad Medicinal denominada

NA 3

"EBO,

| |
probado por Disposicién autorizante N° 3218/01 y Certificado N°

Que las actividades de importacion, comercializacion y depésito

al de
163 y

/92 vy




' Nacional.

“2017 - W0 DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOSICION N° 2 2 43 9
: Qe .

Que el producto habra de importarse alternativamente de
ALEMANIA siendo | dicha, especialidad medicinal elaborada
alternativamente en BAYER PHARMA AG: Kaiser Wilhelm—ﬂ;».llee - 51368
Leverkusen, Alemania, observandose su consumo en SUECIA, pais que
integra el Anexo I del Decreto 150/92.

i Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como

ir‘nportadora de especialidades medicinales por esta Administracion

] Que los procedimientos para las modificaciones| y/o

rectificaciones de los datos caracteristicos a un C'ertificadi) de

‘ispecialidades Medicinales otorgado en los términos de la Disposicion

ANMAT N° 5755/96 se encuentra establecidos en la Disposicion ANMAT

=z

i® 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencion de su competencia. r

, . | ‘
Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la

ntervencién de su competencia.

| Que se actlua en virtud de las facultades conferidas ;f)or el
‘ |

IJ !
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

71
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\ Winiotorio de Salud '
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| Regulacidn e Tnstitutss
AN AT

Por ello;

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

DROSPIRENONA -  ETINILESTRADIOL, Forma FarrJnacéutica

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° 2 2 3 9

alternativo para la Especialidad Medicinal denominadla YASMIN

“2017 - ATIO DE LAS ENERGIAS zs%ow,’saess -

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma BAYER S.A., un nueyvo elaborador

/

Y

| |concentrac:ién: COMPRIMIDO RECUBIERTO ACTIVO, DROSPIRENONA 3

' lacuerdo a lo expresado en caracter de Declaracion Jurada

4

WA

r{ng - ETINILESTRADIOL 0,03 mg, COMPRIMIDO RECUBIERTO PLACEBO,

la que en lo sucesivo procedera alternativamente de ALEMANIA vy serd

elaborada alternativamente en BAYER PHARMA AG: Kails.er Wilhelm -

|

Autorizacion de Modificaciones.

solicitante a fojas 19.

|
Allee - 51368 Leverkusen, segin lo consignado en |el Anexo de

ARTICULO 29.- Los textos de rotulos y prospectos no se[ modifican de

por el

|‘!-"«RTICULO 3°,- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el cual

pasa a formar parte integrante de la presente Disposicion y el que debera

]



| WHencsterie de Salud

Regulacion ¢ Tuatitutos
ANWAT.

o

gregarse al Certificado N° 49.712 en los términos de

ANMAT N° 6077/97.

l

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS EWLAES "

|

Secrctania de Politicas, DISPOSICIONN 22 2 3 O

la Disposicién

ARTICULO 40°.- Registrese, por mesa de entradas ﬁotiﬂ'quese al

i,nferesado, haciéndole entrega de la copia autenticada d

Jisposicién y Anexo, girese a la Direccion de Gestion d

N . . : .
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondien

Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-002628-16-7

TI‘)ISPOSICI()N No 2 2 3 8

e la presente

la Inforrr’\acién

te, Cumplido,

,TIfs

Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Naclonal
AN MAT.
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I ANEXO DE AUTORIZACI(f)N DE MODIFICACIONES
Administrador Nacional de la Administracion Nacional dé

; ,

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd

' 2259

mediante Disposicion No ¥2F &= &—3 ....... a los efectos de su anexado en

el Certificado de Autorizaciéon de la Especialidad Medicinal N|° 49.712 y de

b
acuerdo a lo solicitado por BAYER S.A.,

i

nscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)I

W

Nombre YASMIN

/

Comercial/Genérico/s:

FTINILESTMDIOL, _Forma Farmaceéutica vy concentracién:‘
\IIRECUBIERTO ACTIVO, DROSPIRENONA 3 mg - ETINILES

g, COMPRIMIDO RECUBIERTO PLACEBO.-

'l

~ Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N9 3218/01

1lramitadc) por expediente N° 1-47-0000-000306-01-1.-

la modificacion|de los

bajo:

datos

dentificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto

DROSPIRENONA -

COMPRIMIDO

TRADIOL

0,03

Y

|

DATO
MODIFICAR

A

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

Elaboradores

de
y

Elaborador
comprimidos
placebo:
BAYER WEIMAR GmbH
UND Co. KG:
Ddébereinstrasse 20 99427
Weimar  Thuringia,
Alemania.-----------------~

activos

Elaborador de comprimidos
activos y placebo

BAYER WEIMAR GmbH UND
CO. KG: Doberemstrasse 20
99427 - Weimar Thurlngla
Alemania. --% —————————————————

tivo de
lacebo:

Elaborador | alterna
comprimidos




.m0 _ >__m ..

2017 - ANO DE LA %zgﬂ‘,fis RENONABLES "

----------------------------- BAYER PHARI\IVIA AG: (Kaiser
————————————————————————————— Wilheim - Allee - |51368
———————————————————————————— Leverkusen, Alemanial-

| .
presente sélo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de

utorizacion antes mencionado.

e extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a

J
AYER S.A., titular del Certificado de Autorizacién N° 49.712 en la Ciudad

e Buenos Aires, alos ............... dias, del mes de ..... Y. 20000 &V

Xpediente N© 1-0047-0000-002628-16-7

l”jISPOSICI(’)N NO 2 2 3 g
]

fs

Dr. ROBERYG LEBE

Subadministrador Naclonal
AN.M.AT
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