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BUENOS AIRES, ¢ § HAIG 20V

VISTO el Expediente n® 1-47-4302-15-0 del registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA
SACIF Y A, solicita autorizacidon para el nuevo pais de origen alternativo
de la especialidad medicinal denominada GINELEA T / GESTODENO
0.050mg / COMPRIMIDO RECUBIERTO ROSA; ETINILESTRADIOL 0.030mg
/ COMPRIMIDO RECUBIERTO ROSA; GESTODENO 0.070mg /
COMPRIMIDO RECUBIERTO VERDE; ETINILESTRADIOL 0.040mg /
COMPRIMIDO RECUBIERTO VERDE; GESTODENO 0.100mg / COMPRIMIDO
RECUBIERTO AMARILLO; ETINILESTRADIOL 0.030mg / COMPRIMIDOS
RECUBIERTO AMARILLO; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, autorizada por
Certificado N° 44.315.

Que las actividades de importacion, comercializacién y depdsito en

jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de
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especialidades medicinales se encuentra regidas por la Ley 16.463 vy los
Decretos nros. 9763/64, 150/92 y sus modificatorios nros. 1890/92 y
177/93.

Que dicha especialidad medicinal serd elaborada alternativamente
en URUFARMA SA con domicilio en Planta Ciudad de la Costa: Ruta
Interbalnearia Gral. Liber Seregni Km 22, Canelones, REPUBLICA
ORIENTAL DEL URUGUAY.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable, Disposicion n® 262/95 de la ANMAT.

Que a fs. 81 y 82 consta el informe técnico favorable producido por
el Instituto Nacional de Medicamentos.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado Ia
intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

n® 1490/92 y Decreto n° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello; |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA SACIF Y A, a
cambiar en forma alternativa el pais de acondicionamiento secundario de
la especialidad medicinal denominda GINELEA T / GESTODENO 0.050mg /
COMPRIMIDO RECUBIERTO ROSA; ETINILESTRADIOL 0.030mg /
COMPRIMIDO RECUBIERTO ROSA; GESTODENO 0.070mg / COMPRIMIDO
RECUBIERTO VERDE; ETINILESTRADIOL 0.040mg / COMPRIMIDO
RECUBIERTO VERDE; GESTODENO 0.100mg / COMPRIMIDO RECUBIERTO
AMARILLO; ETINILESTRADIOL 0.030mg / COMPRIMIDOS RECUBIERTO
AMARILLO; autorizada por Certificado n° 44.315; la que en lo sucesivo
sera elaborada alternativamente en URUFARMA SA con domicilio en Planta
Ciudad de la Costa: Ruta Interbalnearia Gral. Liber Seregni Km 22,
Canelones, REPUBLICA ORIENTAL DEL URUGUAY., siendo su periodo de
vida util, envases y condicién de venta los autorizados oportunamente.

ARTICULO 20°- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificaao

n° 44.315 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
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autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°- Registrese; girese a la Direccidn de Gestidn de Informacion
Técnica para su conocimiento y demas efectos, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicién. Cumplido, archivese.

Expediente n© 1-47-4302-15-0
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