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% DISPOSICION N° 4 28 7

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

&

BUENOS AIRES, G

S g0p

VISTO el Expediente N° 1-47-3050-16-5 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L.
solicita la correccién de errores materiales en la Disposicion ANMAT N©
9344/15 de la especialidad medicinal PUREGON - FOLITROPINA BETA 300
Ul/ 0.36 ml y 600 Ul/ 0.72 ml, Certificado N© 45.861

Que los equivocos detectados son recaen en los item Elaborador/es
Alternativo/s.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento
Administrativo, Decreto N© 1759/72 (t.0.1991).

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos Yy
Radiofdrmacos y la Direccién Nacional del Instituto Nacional de
Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.
N© 1.490/92 y N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Rectificanse los errores materiales detectados en los
Apartados identificados como Elaborador/es Alternativos del Certificado de
la Especialidad Medicinal de la Disposicion ANMAT N° 9344/15, para la
especialidad medicinal denominada PUREGON - FOLITROPINA BETA 300
Ul/ 0.36 ml y 600 Ul/ 0.72 ml propiedad de la firma MSD ARGENTINA
S.R.L. segun lo detallado en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones

integrante de la presente.

ARTICULO 2°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente disposicion vy el
que deberda agregarse al Certificado N© 45.861 en los términos de la
Disposicion ANMAT N©° 6077/97.

ARTICULO 39, - Registrese, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de

Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de una copia
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autenticada de la presente disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3050-16-5

DISPOSICION N°
4287
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Dr. ROBERT® LERE

Subadministrag
or Nacl
A'N'M~A.T. lon.l
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ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia

Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion ANMAT N© 4 28 7

a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de

Especialidad Medicinal N°© 45.861, y de acuerdo a lo solicitado por la firma

MSD ARGENTINA S.R.L. los datos caracteristicos, que figuran en tabla al

pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales

(REM) bajo:

Nombre comercial: PUREGON

Nombre/s Genérico/s: FOLITROPINA BETA

Forma/s farmacéutica/s:SOLUCION INYECTABLE.

Tramitado por expediente n°® 1-47-7062-96-4

DATO
CARACTERISTICO:

DATO
AUTORIZADO A LA FECHA
DICE:

DATO MODIFICADO/
CORREGIDO
DEBE DECIR:

Elaborador/es

Alternativos

Vetter Pharma - Fertigung

GmbH & Co. KG,
Schitzenstrasse 99/101, D-
88212 Ravensburg,
Alemania.

Schering Plough, Usine St.

Vetter Pharma - Fertigung

GmbH & Co. KG,
Schiitzenstrasse 99/101, D-
88212 Ravensburg,
Alemania.

Schering Plough, Usine St.
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Charles 60590, Eragny Sur
Epte, Francia.

Acondicionamiento
secundario alternativo
Organon (Ireland) Ltd., PO
Box 2857, Drynam Road,

Swords Co. Dublin, Irlanda y

Vetter Pharma - Fertigung
GmbH & Co.KG,
Moonswiesen 2, D-88214

Ravensburg, Alemania

Charles 60590, Eragny Sur

Epte, Francia y Vetter
Pharma - Fertigung GmbH &
Co.KG, Moonswiesen 2, D-
88214 Ravensburg, Alemania
Acondicionamiento
secundario alternativo
Organon (Ireland) Ltd., PO
Box 2857, Drynam Road,

Swords Co. Dublin, Irlanda

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidon antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma MSD ARGENTINA S.R.L., Certificado de Autorizaciéon N© 45.861,

en la Ciudad de Buenos Aires,....... 0.3.18480..2000.............
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Br. ROBERT® LEBDE
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