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DISPOSICiÓN W 2 3O 4

BUENOSAIRES, O 6 liAR. 2011

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-009196-16-9 del Re istro de

la: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y T cnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZE ECA UK'

LIMITED, representada en Argentina por ASTRAZENECA

aprobación de un nuevo país de origen, nuevo país de procedencia

It t. I b t. d" d .. Id'a erna IVO y nuevo a ora OrlO acon IClona or primario y secun ario

a';ema';va, pa,a 'a E'pedandad Medldoa' deoamloada ARItIDEX I

ANASTROZOL, forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS
I

R~Cl:JBIERTOS,ANASTROZOL 1 mg, autorizado por el Certificado NI45.738.

1 Que las actividades de importación, comercialización y de~ósito en

jU~iSdicción nacional o con destino al comercio interprovi~cial de

e~pe~ialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.i63 y los

Decretos Nros. 9763/64, 150/92 Y sus modificaciones, 177/93 y 26 /95.

. Que el producto habrá de importarse alternativamente dJ REINO

UNIDO, siendo dicha especialidad medicinal acon~icionada
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pril ,', y ,e"nd,,',mente en 'o,m, ,itemotlv, po, AJTRAZE"ECA UK

l-'MjfED, sILK ROAD BUSINESS PARK, MACCLEsFIE~D, clESHIRE,

SL~2NA, REINO UNIDO. :

Que la empresa solicitante se encuentra nl
l
abilitad como

ilP~rtadora de especialidades medicinales por esta Admi istración

Nacional.

Que de fojas 62 obra el informe técnico favorable d~ la Dirección de
I

Evall!Jación y Registro de Medicamentos.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la

. ti., d t'In ervenClon e su campe encla.

Que se actúa en virtLid de las facultades conferidas por los Decretos

NO 1.490/92 Y 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.I . .
11 .

I Por ello;

lL ADMINISTRADOR NACIONAL DELA ADMINISTRACIÓ~ NACI I NAL
, !,

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
. . . 1

DISPONE: I
I

1

ART[cULO 10.- Autorízase a la firma ASTRAZENEC~ UK IMITED,

,Jpf,entod' en Acgentln, poc ASTRAZENECAS.A., el n,efo p,i, e oclgen

y nlevo país de procedencia alternativos y nue~o la oratorio
2
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a~ondicionador primario y secundario alternativo, para la Especialidad

Medilcinal denominada ARIMIDEX / ANASTROZOL, forma farmatutica y
• , I

c6ncbntración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,ANASTROZO~ 1 mg, biendo el
, I I I

nue10 laboratorio acondicionador primario y secund~rio aliernativo

ASTrZENECA UK LIMITED, SILK ROAD BUSINESS PARK, MACCLESFIELD,

CHESHIRE, SK102NA, REINO UNIDO Y el nuevo país de origen y nlevo país

d~ Jocedencia alternativos REINO UNIDO.
I I

JRliICULO 2°,- Los textos de rótulos y prospectos no se modifican de

aLtdo a lo exp,e,ado eo ",,'cte, de De""adóo '"ada bo, el ,bHdtaot'

a foja 17,

ARTJCULO 30.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

N' fSo?38 "aodo el ml,mo '" p""eote a<ompaoalo de la <opla

autenticada de la presente disposición.
!

ARTICULO 40,- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado,
, ! I

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición, gírese

a ,la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al
,

legajo correspondiente. Cumplido, archívese,

, I

E~pediente NO1-0047-0000-009196-16-9
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Dr, ROBEflliO l!BI!il
Su~.dmlnISlr.do¡ Naclonal

A..N.M.A...T.
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