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Niimero: DI-2018-4999-APN-ANMATHMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 17 de Mayo de 2018

w

Referencia: 1-47-4355-15-4

VISTO el Expediente N° 1-47-4355-15-4 del Registro de esta Administracion Nacioné.l; y
CONSIDERANDO:;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la ﬁrma LABORATORIO ELEA SACIF y Al referida
a la correccion de la Disposicion N° 1730/17. .

Que dlChOS errores recaen en la denominacion de! nombre de la espemahdad medicinal (IFA), Anexo (en el
acondlclonamlento de los elaboradores alternativos) y en la omisién de un nuevo elaborador alternanvo

Que siendo dicho error subsanable en los términos del AI'thLllD 101 del Reglamento de Procedlrmento
Administrativo, Decreto n° 1759/’72 (1.0. 1991),

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado 14 intervencion de su competencia.

Que se :ictﬁa conforme a las facultades previstas en el Articulo 8 del Decréto n° 1496792 y Decreton® 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 detectados en Articulo 1° y en el Anexo de Autorizacién
Modificaciones de la Disposicion N° 1730/17 de esta Administracion Nacional, donde dice: ...
DROSPERIDONA...”, debe decir: “...DROSPIRENONA. Lo -

ARTICULO 2°. — Establécese que el Anexo de Autorizacion de Modificaciones como documento [F-2018-

/




12702580-APN-DFY GR#ANMAT. ' ) |

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 51.502, cuando el mismo se
presente acompaifiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento
y demads efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de fa
presentg Disposicion y Anexo. Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-47-4355-15-4
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Digitally signed by LEDE Roberio Luis
Date. 2018.05.17 09:40:05 ART
Lacation: Ciudad Auldnoma de Buanos Aires

Roberta Luis Lede
SubAdministrador

Adrinistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

D’\gih\ly slgned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DM cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, 5=AR.
©=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA CE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA. senaiNumber=CUIT
30715117564

Date’ 2018,05,17 09:40:09 0200




ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

LS

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autorizé a la firma LABORATORIO ELEA SACIFyA, la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al piia, del

producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM)‘?bajo:

Nombre comercial: DIVINA

~ Nombre/s Genérico/s: ETINILESTRADIOL - DROSPIRENONA

i
I

Formas farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0.03mg’ -3mg

respectivamente

DATO DATO AUTORIZADO A LA DATO
CARACTERISTI- MODIFICADO/CORREGIDO
FECHA DICE: DEBE DECIR:
CO
Nombre o razén|LABORATORIO LEON | LABORATORIO LEON

social de |os|FARMA SA con domicilio| FARMA SA con domicilio en
establecimientos |en La Vallina s/n, Poligono|La Vallina s/n, Poligono
| elaboradores Industrial Navatejera, | Industrial Navatejera,
altemativos Villagilambre 24008, Leon, | Villagilambre 24008, Leon,
ESPANA (elaboracién a|ESPANA (elaboracidén a
granel, acondicionamiento |granel, acondicionamiento
primario y secundario) primario y secundario)

CRAVERI SAIC con | CRAVERI SAIC con
domicilio en Arengreen|domicilic en Arengreen

IF-2018-12702580-APN-DFY GR#ANMAT
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830, Ciudad Autonoma de {830, Ciudad Auténoma de
> Buenos Aires, REPUBLICA|Buenos Aires, REPUBLICA
ARGENTINA (elaboracion || ARGENTINA  (elaboracién
hasta el semielaborado, |hasta el semielaborado,

acondicionamiento acondicionamiento primario
primario y secundario) y secundario)
LABORATORIO ELEA | LABORATORIO ELEA

SACIFyA con domicilio en|SACIFYyA con domicilio en

Sanabria n°® 2353, Ciudad|Sanabria n°® 2353, Ciudad

Auténoma de Buenos|Auténoma de Buenos Aires,
. Aires, REPUBLICA | REPUBLICA ARGENTINA
| |ARGENTINA (elaboracién|(elaboracién de placebo y

de placebo y|acondicionamiento l

acondicionamiento secundario).

secundario).

: PFIZER SRL con domicilio
. - en Ferre n® 2286, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires,
REPUBLICA ARGENTINA
(elaboracién hasta el
_ semielaborado,

- acondicionamiento primario
y secundario).

El presente Anexo sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del REM a

LABORATORIO ELEA SACIFyA; Titular del Certificado de Autorizacién N°©
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria
Hoja Adicional de Firmas .

N . Anexo |

Nimero: 1F-2018-127025 SO-APN-DF YGRAANMAT ' ‘

'

.CIUDAD DE BUENOS AIR-IES
Viernes 23 de Marzo de 2018

Referencia: 4355-15-4 FISC

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Cighuy cignod by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE |
ON: en=GESTION DOGUMENTAL ELECTRONICA - GDE. cwAR, osMINISTERID DE MODERNIZACION,

ousSECRETARIA DE MODERNIZACKON ADMINIS TRATIVA, serioiNumbersCUIT 20715117504
Date: 2018.03.23 154829 ‘-mw

Matias Ezequicl Gomez

Director

Direccién de Fiscalizacidn y Gestidn de Riesgo

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Médica

Digaty ex~d by GESTION DDCUMENTAL ELECTROMCA -
ODE
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