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VISTO el Expediente N@ 1-0047-0000-012774-15-0 del Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecng

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAUSCH & L

ARGENTINA S.R.L., solicita autorizacién de nuevo laboratorio elabo

alternativo para la Especialidad Medicinal denominada OBAGI NU-L

logia

OMB
rador

YERM

CLEAR / HIDROQUINONA, Forma Farmacéutica y concentracién: CREMA,

HIDROQUINONA 4,00 mg/ml, aprobado por Disposicion autorizant

6514/15 y Certificado N® 57.761.

e N°

3

Que las actividades de importacion, comercializacion y dep

osito

en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de

especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.4}'63 y

los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890}92 Y

177/93.

Que el producto habrd de importarse alternativament

ESTADOS UNIDOS, siendo dicha especialidad medicinal elabs

e de

yrada
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alternativamente en PURETEK CORPORATION, SAN FERNANDO

0l

CA

91340, ESTADOS UNIDOS, observandose su consumo en ESTADOS

UNIDOS pais que integra el Anexo I del Decreto 150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como

importadora de especialidades medicinales por esta Administracion

Nacional.

Que los procedimientos para las modificaciones
rectificaciones de' los datos caracteristicos a un Certificada
Especialidades Medicinales otorgado en los términos de la Dispos
ANMAT N° 5755/96 se encuentra establecidos en la Disposicion AR

N® 6077/97.

y/o
de
Sicion

NMAT

Que a fojas 46 y 47 obra el informe técnico favorable de la

Direccion de Evaluacidon y Registro de Medicamentos.
Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomat
intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas p

1o la

or el

Decreto N° 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del

2015.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA[!_ DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma BAUSCH & LOMB ARGENTINA S!IR.L.,
un nuevo laboratorio elaborador alternativo para la Especialidad Medicinal
denominada OBAGI NU-DERM CLEAR / HIDROQUINONA, Forma
Farmacéutica y concentracién: CREMA, HIDROQUINONA 4,00 mg/ml, la
que sera elaborada alternativamente en PURETEK CORPORATION,| SAN
FERNANDO, CA 91340, ESTADOS UNIDOS, segun lo consignado en el
Anexo de Autorizacién de Modificaciones.
ARTICULO 29°.- Los textos de rotulos y prospectos no se modifican de
acuerdo a lo expresado en caracter de Declaracidon Jurada por el

solicitante a fojas 40.
!

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el; cual

pasa a formar parte integrante de la presente Disposicion y el que debera
agregarse al Certificado N° 57.761 en los términos de la Dispoéicién

ANMAT N° 6077/97.
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" ARTICULO 49.- Registrese, por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicién y Anexo, girese a la Direccidn de Gestion de Informacion

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.

Expediente N© 1-0047-

20 0

DISPOSICION N©

Jfs [;S]

0000-012774-15-0

or. ROBERTO LE

subadministrager Naclonat
ANMAT.




ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT), aut

el Certificado de Autorizacién de {a Especialidad Medicinal N° 57.761

acuerdo a lo solicitado por BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L., |

modificacidén de los datos identificatorios caracteristicos, que figuran
tablla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialid
Medicinales {(REM) bajo:

Nombre  Comercial/Genérico/s: OBAGI  NU-DERM  CLEAR
HIDROQUINONA, Forma Farmacéutica y concentracion: CR
HIDROQUINONA 4,00 mg/ml.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6514/]

tramitado por expediente N° 1-47-0000-009488-14-4.

2016 — s del Bicentenario de ta Deckaraciin de ta Independencia Hacional”

de
Orizo

O en

DATO Al DATO AUTORIZADO MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Establecimiento | Establecimientos Establecimientos
Elaborador elaboradores: efaboradores:
El LLC. 2865 NORTH|EI LLC. 2865 NO

ESTADOS UNIDOS.- UNIDOS.-
PURETEK CORPORAT

RTH

CANNON BLVD, | CANNON BlI_VD,
KANNAPOLIS, KANNAPOLIS, CAROLINA
CAROLINA DEL NORTE, | DEL NORTE, ESTADOS

[ON,




© Autorizacidn No 57.761 en la Ciudad de Buenos Aires, a

Jfs 5 2 0;1 0,
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Weinisteréo de Salad

Seenctaria de Politicas.
Regulacion e Tnotitutos
AN AT,
SAN  FERNANDO, |CA
91340, ESTAQOS
UNIDOS.- !

El presente sdlo tiene valor aprobatorio anexado al Certificadg

Autorizacion antes mencionado.

de

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a

BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L., titular del Certificado

10 MAY 207

Expediente N° 1-0047-0000-012774-15-0

DISPOSICION No

Br. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
AL AT,

de

los
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