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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3274-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Mayo de 2021

Referencia: 1-47-8927-16-8

VISTO e Expediente N° 1-47-8927-16-8 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy TecnologiaMedica; y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita autorizacién para un nuevo pais
de origen dternativo de la especididad medicina denominada MERCILON/ DESOGESTREL 0,15 MG -
ETINILESTRADIOL 0,020 MG, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CERTIFICADO N° 41.031.

Que las actividades de elaboracion, produccion fraccionamiento, importacién, comercializacion y depdsito en
jurisdiccion nacional o con destino a comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentra regida
por laLey N° 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y modificatorios Nros. 1890/92 'y 177/93.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de |os datos caracteristicos correspondientes a
un certificado de Especialidad Medicina otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,



ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase alafirmaMSD ARGENTINA S.R.L. a cambiar en forma aternativa el elaborador
de la especialidad medicinal denominada MERCILON/ DESOGESTREL 0,15 MG - ETINILESTRADIOL 0,020
MG, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CERTIFICADO N° 41.031, la que sera aternativamente elaborada en
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. sito en Rodovia Presidente Castelo Branco n° 3565, km 35.6, Unidad
Fabril VIII, Blogue VI, Barrio Itapevi, San Pablo, Republica Federativa de Brasil (Etapas. Elaboracion del
Granel).

ARTICULO 2°.- Manténgase | os aprobados SCHERING PLOUGH PHARMACEUTICAL COMPANY Ldtasito
en Rua Joao Alfredo, San Amaro, San Pablo, Republica Federativa de Brasil (Etapa: Elaborador); N.V
ORGANON sito en Kloosterstraat 6, 5346 AB Oss, Holanda y Cancélase la aprobacion del elaborador
ORGANON MEXICANA S.A. de CV sito en Calzada de Camarones 134, Colonia, San Salvador, Xochimanca,
Meéxico.

ARTICULO 3°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n° 41.031 cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°. - Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento y
demés efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la presente Disposicion.
Cumplido, archivese.
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