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DiSPOSsICION N 77 b4

BUENOS AIRES, | ¢ NIV 20T

VISTO el Expediente N° 1-47-6982-08-5 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER
INGELHEIM S.A. solicita se autorice un nuevo Elaborador para la
especialidad medicinal denominada BUSCASAN 24/ Omeprazol, en las
concentraciones: 10 mg vy 20 mg, Forma Farmacéutica: Capsulas con
Microgranulos Gastrorresistentes, N°© de Certificado 51.704.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los aicances de la
Disposicion N° 854/89 de la ex — Subsecretaria de Regulacién y Control
sobre el cambio automatico del laboratorio elaborador de especialidades

\‘ medicinales.
Que a fs. 50 la Coordinacion de Inspecciones del Instituto Nacional
de Medicamentos informa que el laboratorio solicitado posee las
condiciones técnicas adecuadas para tal fin.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencion de su

/ competencia.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Articulo

8°, Inciso II} del Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°, - Autorizase a la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A. a
contratar un nuevo Elaborador para la especialidad medicinal denominada
BUSCASAN 24/ Omeprazol, en las concentraciones: 10 mg y 20 mg,
Forma Farmacéutica: Capsulas con Microgranulos Gastrorresistentes, N©
de Certificado 51.704, la que en lo sucesivo sera elaborada por la firma
IVAX ARGENTINA S.A. con domicilio en J.3. Castelli 6701, Munro, Prov de
Buenos Aires, REPUBLICA ARGENTINA.
ARTICULO 29, - Establécese que el Anexo de autorizacion de
modificaciones, el cual forma parte integral de la presente disposicion,
debera correr agregado al Certificado n® 51.704, en los términos de la
Disposicion ANMAT no: 6077/97.
ARTICULO 3°.- Registrese; girese al Departamento de Registro a sus

efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega

;
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de la copia autenticada de la presente Disposicidon; cumplido, archivese

PERMANENTE.
Expediente n® 1-47-6982-08-5 (M 'LHAGKL)
DISPOSICION N© 7 7 4 4 Dr. OTYO A. ORSINGHER

- BUB-INTERVENT . 'H
/ Vis ANM.AT
4!%



“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Safud y Segunidad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos
ANMA.T.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién no°...... 77‘6 ...... , a
los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad
Medicinal n© 51.704, y de acuerdo a lo solicitado por la firma
BOEHRINGER INGELHEIM S.A. los datos caracteristicos, que figuran en
tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades
Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial: BUSCASAN 24
Nombre/s Genérico/s: OMEPRAZOL
Forma Farmacéutica: CAPSULAS CON MICROGRANULOS
GASTRORRESISTENTES, en las concentraciones: 10 mg y 20 mg
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 5635/04

Tramitado por expediente 1-47-12431-03-9

DATO DATOS AUTORIZADO DATO
CARACTERISTICO A LA MODIFICADQ / CORREGIDO DEBE
FECHA DICE: DECIR:
Elaborador IVAX ARGENTINA S.A. con|IVAX ARGENTINA S.A. con planta sito
planta sito en Mufiz 230/38|en 1.J. Castelli 6701, Loc. Munro,
- CABA Pica. Bs. As.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de
Modificaciones del REM a BOEHRINGER INGELHEIM S.A.; Titular del
Certificado de Autorizacion n® 51.704 en la Ciudad de Buenos

14 NOV 2001

Expediente no 1-47-6982-08-5 {
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Dr, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT



