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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7434-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Octubre de 2020

Referencia: EX-2020-08614885-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2020-08614885-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE S.A., solicita autorizaciéon para un nuevo pais de
origen aternativo de la especialidad medicinal denominada: XAROBAN/ RIVAROXABAN, Rivaroxaban 10,00
mg - 15,00 mg- 20 mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. CERTIFICADO N° 58.977.

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 e producto habra de elaborarse alternativamente en la REPUBLICA DEL PARAGUAY, siendo dicha
Especialidad Medicinal elaborada alternativamente (Elaboracion completa incluyendo acondicionamiento) en
FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A. sitaWaldino Loveray del Carmen, zona Norte - Ciudad de Fernando de
laMora— Republicadel PARAGUAY .

Que & Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo, € Instituto Nacional
de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los 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 a la firma MONTE VERDE SA., € nuevo pais de origen alternativo de la
especialidad medicinal denominada: XAROBAN/ RIVAROXABAN, Rivaroxaban 10,00 mg - 15,00 mg- 20,00
mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. CERTIFICADO N° 58.977, la que sera aternativamente elaborada
(Etapas. Elaboracion completa incluyendo acondicionamiento) en FARMACEUTICA PARAGUAYA SA. sito
en Waldino Loveray del Carmen, zona Norte - Ciudad de Fernando de la Mora — Republica del PARAGUAY;
manteniéndose el establecimiento anteriormente autorizado: MONTE VERDE S.A., sito en Ruta Nacional N°40,
g/n°, esquina calle 8, Departamento de Pocito, Provincia de San Juan — REPUBLICA ARGENTINA (Etapas:
Elaboracion completaincluyendo acondicionamiento).

ARTICULO 2°- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado n° 58.977 cuando el mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento y
demés efectos, por Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hagase entrega de la presente Disposicion.
Cumplido, archivese.
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