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BUENOs AIRes, { 1 OCT 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-20418-08-3 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS ELEA
S.A.C.LLF. y A. solicita se autorice un nuevo Acondicionador Secundario
Alternativo para la especialidad medicinal denominada FENSARTAN D/
Losartan Potdsico- Hidroclorotiazida, en las concentraciones: 50 mgy 12,5
mg respectivamente; Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos; N°
de Certificado 45.057.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N° 854/89 de la ex -~ Subsecretaria de Regulacion y Control
sobre el cambio automatico del laboratorio elaborador de especialidades
medicinales.

Que a fs. 51 la Coordinacion de Inspecciones del Instituto Naclonal

de Medicamentos informa que el laboratorio solicitado posee las

\&),4/ condiciones técnicas adecuadas para tal fin.
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Que e! Departamento de Registro ha tomado la intervenciéon de su
competencia.
Que se actua 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 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase a la firma LABORATORIOS ELEA S.A.C.I.y A. a
contratar un nuevo Acondicionador Secundario Alternativo para la
especialidad medicinal denominada FENSARTAN D/ Losartan Potasico-
Hidroclorotiazida, en las concentraciones: 50 mg y 12,5 mg
s respectivamente; Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos; N© de

Certificado 45.057, la que en lo sucesivo sera acondicionada, en su envase
secundario, alternativamente por la firma OMEDIR S.A. con domicilio en
Corvaldn 1983/85, CABA - REPUBLICA ARGENTINA.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestaciéon correspondiente al Certificado N°

F3
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45.057, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la
presente Disposicién.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdagase entrega

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

PERMANENTE.
Expediente n° 1-47-20418-08-3 o o
DISPOSICION N© Dr. OTT0 A. oRgiNGHER
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