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sUENOS Alres, © 4 MAY 2011

VISTO el expediente N°© 1-47-0000-11581-10-8 del Registro de Ia

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., solicita un
nuevo lugar de elaboracidon alternativo de la especialidad medicinal denominada
PRIMOLUT NOR / ACETATO DE NORETISTERONA.

Que las actividades de importacion, comercializaciér y depdsito en
jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades
medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros.
9763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1.890/92 y 177/93.

Que dicha especialidad medicinal procedera alternativamenta de
ALEMANIA, v serd elaborada aiternativamente en SCHERING GMBH UND CO.
PRODUKTIONS KG, DOBEREINER STRASSE 20, [5*99427 WEIMAR, ALEMANIA,
observandose  su consumo en ESPANA, pais que integra ei Anexo 1 del
Decreto N© 150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importador_a de

especialidades medicinales por esta Administracion Nacional.
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Que a fojas 11 consta el informe técnicc favc;rab[e producido por el
Departamento de Registro.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su
competencia,

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Articulo 89 del

Decreto N© 1.490/92 y el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.-Autorizase a la firma BAYER S.A., a cambiar el lugar de
elaboracion de la especialidad medicinal denominada PRIMOLUT NOR / ACETATO
DE NORETISTERONA, en la forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS 5 mg, la que procedera alternativamente de ALEMANIA, y sera
elaborada alternativamente en SCHERING GMBH UND CO. PRODUKTIONS KG,
DOBEREINER STRASSE 20, D-99427 WEIMAR, ALEMANIA, siendo su periodo de
vida util, envases y condicidén de venta los autorizados oportunamente.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N°©
43.523 cuando el mismo se presente acomparniado de la copia autenticada de ia

presente Disposicion.
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ARTICULO 39.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiguese al interesado
haciendole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn; girese al

Departamento de Registro a sus efectos. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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