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Disposicion
Nimero: DI-2019-8087-APN-ANMAT4MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Octubre de 2019

Referencia: EX-2018-51057766-APN -DGA#ANMAT

VISTO el Expediente Electronico n° EX-2018-51057766-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta
Administracién Nacional; y : :

CONSIDERANDO;

Que. por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.,
referida a la modificacién de la autorizacién de funcionamiento en las condiciones previstas por la Ley n°
. 16.463, el Decreto n°® 150/92 y sus modificatorios.

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

Que de acuerdo con lo informado segin documento GEDO N*: IF-2019-66130868-APN-
DFYGR#ANMAT por el Departamento de Inspecciones de la Direccion de Fiscalizacién y Gestion de
Riesgo de la Direccién Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos no existen objeciones técnicas,
por lo que puede accederse a lo solicitado. .

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas en el Articulo 8, inciso II) del Decreto n®
1.490/92 y sus modificatorios. '

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOG'iA MEDICA

DISPONE:

ARTICULQO 1°- Habilitase a la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S A, la nueva estructura como
ELABORADOR DE ESPEC]ALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE:
LiQUIDOS NO ESTERILES SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS,
* NI HORMONALES, NI BIOLOGICOS. ACONDICIONADOR PRIMARIO EN BLiSTE_LRS Y FRASCOS



DE FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS NO ESTERILES Y SIN PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES, NI BIOLOGICOS.
ACONDICIONADOR SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES. IMPORTADOR Y
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES. IMPORTADOR Y
EXPORTADOR DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO, con planta sita en
la Av. La Plata N° 2548/52/54/56/58/82/84, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD Y DESARROLLO sito en Av. La Plata N° 2567/69, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. DEPOSITO DE CONTRAMUESTRAS sito en Av. La Plata N° 2527, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. DEPOSITO DE MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO sito en Mariano Acosta N° 2350/70/90, Av. Castafiares Ne 3222/28/90 y PérielaN® 2331/61,
todos de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. DEPOSITO DE MATERIALES DE
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO sito en Ing. Francisco Pienovi 104, Pifieyro,
Avellaneda, Prov. de Bs. As. Todas las instalaciones para funcionar de manera conjunta.

ARTICULO 2°- Establécese que la Direccién Técnica serd ejercida por la Farmacéutica Sandra Carina
RISMONDO, DNI: 20.665.867, Matricula Nacional N° 12.720. /

ARTICULO 3°. Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacion conferida por el Articulo 1° de
la presente Disposicion. o

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Habilitacion, autorizado por la Disposicion N° DI-2019-3075-
APN-ANMATH#MSYDS, el cual debera ser presentado en el término de 30 dias acompaiiado de fa
presente disposicion ante la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. :

ARTICULO 5°- Acéptanse los planos generados con N° GEDO; PLANO-2019-50477538-APN-
DGA#ANMAT; PLANQO-2019-50479497-APN-DGA#ANMAT; PLANO-2019-50480408- APN-

DGA#ANMAT:  PLANO-2019-50482096-APN-DGA#ANMAT y = PLANO-2019-51006788-APN-
DFYGR#ANMAT. :

ARTICULO 6°- Registrese, gitese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para  su
conociniiento y demas efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la

presente Disposicion, del Certificado mencionado en el Articulo 3°y de los planos aprobados. Cumplido,
archivese. ' '

Expediente Electrénico n® EX-2018-51057766- APN-DGA#ANMAT
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Certificado - Redaccidn libre

Nimero: CE-2019-92298492-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Octubre de 2019

Referencia: Certificado de Inscripeion de Establecimiento - DOMINGUEZ .

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., ha sido habilitado como
ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE:
LIQUIDOS NO ESTERILES SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, N1 CITOSTATICOS, NI
HORMONALES, N1 BIOLOGICOS. ACONDICIONADOR PRIMARIO EN BLISTERS Y FRASCOS DE
FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS NO ESTERILES Y SIN PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES, NI BIOLOGICOS.
ACONDICIONADOR SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES. IMPORTADOR Y
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES. IMPORTADOR Y
EXPORTADOR DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO, con planta sita en la
 Av. La Plata N° 2548/52/54/56/58/82/84, Ciudad Autonoma de Buenos Aires. LABORATORIO DE CONTROL
DE CALIDAD Y DESARROLLQ, sito en Av. La Plata N° 2567/69, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
DEPOSITO DE CONTRAMUESTRAS, sito en Av. La Plata N® 2527, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
DEPOSITO DE MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO, sito -
en 1a calle Mariano Acosta N° 2350/70/90, la Av. Castafiares N° 3222/28/90 y la calle Pértela N° 2331/61, todes de
la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. DEPOSITO DE MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO Y SECUNDARIO, sito en la calle Ing. Francisco Pienovi N° 104, Pifieyro, Avellaneda, Provincia de
Buenos Aires. Todas las instalacienes para funcionan de manera conjunta (NUEVA ESTRUCTURAY;
encontrandose inscripto en el reglstro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.-

EX-2018-51057766-APN-DGA#ANMAT.- Legajo N° 6899.-
DI-2019-8087-APN-ANMAT#MSYDS.-
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