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CONSIDERANDO:

:1 os si' BUEN AIRE, O6 [:ltiR. 2017 ,

i VISTO el "pedle"te N' 1-0047-0000-002628-16-' del Ret"rn

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnblogía

'1 MI,'d' . I
I I e Ica; y

,
I
I

I
!

1

: Que por las presentes actuaciones la firma BAYEf\ S.A., s. licita
11 ! I

Jh nuevo elaborador alternativo de la Especialidad Medicinal denominada

! I I ,1
YASMIN / DROSPIRENONA - ETINILESTRADIOL, Forma Farmaceutica y

il I I
c.oncentración: COMPRIMIDO RECUBIERTO ACTIVO, DROSPIREN01NA 3
,1 I
r'ng - ETINILESTRADIOL 0,03 mg, COMPRIMIDO RECUBIERTO PLA<r:EBO,
'1 · 1

~probado por Disposición autorizante N° 3218/01 Y dertificado N°

J9.712.

I Que las actividades de importación, comercialización y depósito

I I
en jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de

~specialidades medicinales se encuentran referidas por lalLey 16.~63 y

lis Decretos Nros. 9763/64, 150/92 Y sus modificacion s 1890Y92 y

~77/93., ,

I

li
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Que el producto habrá de importarse alternJivamentl de

ALEMANIA siendo dicha. especialidad medicinall elabbrada
, • I

alternativamente en BAYER PHARMA AG: Kaiser Wilhelm-i"ee - 51368

Lkverkusen, Alemania, observándose su consumo en SUECIA, paí~ que

i~tegra el Anexo I del Decreto 150/92.

¡: Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como

. i rt d d ' I'd d d" I A1d .. t . ,'TPO a ora e especia I a es me IClnaes por esta mlnlS ~aclon

Nacional.
,

,: Que los procedimientos para las modificaciones y/o

r~ctificaciones de los datos característicos a un Clrtificadb de

dspecialidades Medicinales otorgado en los términos de la DiSPolsición

~NMAT N° 5755/96 se encuentra establecidos en la DiSpdsición A~MAT
'i i II '
N° 6077/97.

intervención de su competencia.
I

Que se actúa en virtud

tomado

i

'1
IDecreto

'1 tOl~
vvf.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

la intervención de su competencia. I '
¡ I

I I
Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la

de las facultades conferidas Jilor el, I

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2
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I

Por ello;
~i. I

, ' I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
'1 I
' MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

3

/1

rótulos y prospectos no sJ modifiJan de

carácter de Declaración Lrada ~or el

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma BAYER S.A., un nUlO elaborador

Jlternativo para' la Especialidad Medicinal denominada YASJIN /

JROSPIRENONA ETINILESTRADIOL, Forma Far~acéutiJa y
I I I
concentración: COMPRIMIDO RECUBIERTO ACTIVO, DROSPIRENQNA 3
, I I
~g - ETINILESTRADIOL 0,03 mg, COMPRIMIDO RECUBIErO PLACEBO,

la que en lo sucesivo procederá alternativamente de ALBMANIA t será

llaborada alternativamente en BAYER PHARMA AG: Kaiber Wil~elm -
, I

en el Anero de
" I
illee - 51368 Leverkusen, según lo consignado

Autorización de Modificaciones.

lRTICULO 20.- Los textos de
I

'acuerdo a lo expresado en

bOlicitante a fojas 19.

'~RTICULO 3°.- Acéptese el texto del Ane'xo de MOdificaCiones, el cual

; Ipasa a formar parte integrante de la presente Disposición t el que beberá
"

I~

~
I
I
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Dr, ROBERTO lE!)!
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.
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N° 49,712 en los términos de la DiSPolición
I
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I a¡lgregarse al Certificado

I p:NMATN° 6077/97.

I
I

,

iRTICULO 4°.- Regístrese, por mesa de entradas ¡atifíqUere al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión d~ Infor~ación

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondien1te, Cuniplido,
I I

¡rChíVese,

'Lpediente NO1-0047-0000-002628-16-7
I
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MODIFICACION
AUTÓRIZAD~

de Elaborador CJecom@rimidos
y activos y pl~cebo: I

BAYER WEI~AR GmbH UND
CO. KG: DObereinstfasse 20
99427 - W~imar Tliluringia,
Alemania. -- t--------l----- ---
~~~~~~~~~~~~~I~~~~~~~~}~~~~~~~-

I
Elaborador I alterna~ivo de
comorimidos blacebo:

I '

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

Elaborador
comprimidos activos
placebo:
BAYER WEIMAR GmbH
UND CO. KG:
Dobereinstrasse 20 99427
- Weimar Thuringia,
Alemania.-- ---- ---- --------

5

I DATO A
;1

MODIFICAR
Elaboradores

~deSateed'b~ de 'Potitiea4,
I

I

' 'R~ e 1f14tl'tato<1
l'I /1,n,1It, /1, 7,

l' ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

E
I, ' ,

Administrador Nacional de la Administración ¡Nacional de
"1 I
~edicamentos, Aliment02y 2e;:~019a Médica (ANMiT), aUforiZó

r:nediante Disposición NO,.,..,."".,.,.,~., .... , a los efectos de ¡u anexa~o en

JI Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal N¡O49. 71~ Y de
li
acuerdo a lo solicitado por BAYER S.A., la modificación de los datos

II i,dentificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto

, i'~scriPto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM~ bajo:

I tombre Comercial/Genérico/s: YASMIN / DROSPIRENOiA -

ETINILESTRADIOL, Forma Farmacéutica y concentración: I COMPRIMIDO
~' , ,

I~ECUBIERTO ACTIVO, DROSPIRENONA 3 mg - ETINILESFRADIOJ 0,03

'ing, COMPRIMIDO RECUBIERTO PLACEBO.- I
1, ,
,pisposición Autorizante de la Especialidad Medicinal Nq 3218/01 Y

,'tramitado por expediente NO1-47-0000-000306-01-1.- I
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----------------------------- BAYER PHAR~A AG: Kaiser
----------------------------- Wilheim - ~lIee - 51368
---------------------------- Leverkusen P1lemania.-

il
El presente sólo tiene valor aprobatorio anexado al

1~torización antes mencionado.
,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a

JlYER S.A., titular del Certificado de Autorización NO49.71i en la ciudad

, il. . O 6 M~R. 2017d~ Buenos Aires, a los dlas, del mes de .............•........... , ., . I
"

B:xpediente N° 1-0047-0000-002628-16-7
!1 .
~ISPOSICIÓN NO 2 2 3 9
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. . j
Dr. ROBERTO lEEl!
Subadmlnlstrador Naclonal

A.N.M.A.T. '
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