'
i

J

“2012- Afio de Homenaje af doctor . MANUVEL BELGRANO”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e DISPOSICION N* 5 6 g 6

Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 28 sep 2012

VISTO el Expediente n® 1-47-22356-08-1 del registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. solicita
autorizacién para el nuevo pais alternativo que realiza la elaboracion de la
especialidad medicinal denominada PROLUTON DEPOT / CAPROATO DE
HIDROXIPROGESTERONA 500mg; INYECTABLE, autorizada por Certificado
no 31.343.

Que las actividades de elaboracién, produccién, fraccionamiento,
importacion, comercializacion y deposito en jurisdiccion nacional o con
destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se
encuentra regidas por la Ley 16.463 y los Decretos nros. 9763/64,
150/92 vy sus modificatorios nros. 1890/92y 177/93.

Que la elaboracion del producto habréa de realizarse
alternativamente en la planta de BAYER DE MEXICO S.A. DE C.V. sita en

Ojo de Agua s/n@, Ixtaczoquitlan, Veracruz, MEXICO.
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Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de 'a
normativa aplicable, Disposicion n® 262/95 de la ANMAT.

Que a fs. 83 consta el informe técnico favorable producido por el
Instituto Nacional de Medicamentos.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el 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 1°- Autorizase a la firma BAYER S.A. a cambiar en forma
alternativa el pafs que realiza la elaboracién de la especialidad medicinal
denominada PROLUTON DEPOT / CAPROATO DE HIDROXIPROGESTEF ONA

500mg; autorizada por Certificado n® 31.343; la que en lo sucesivo sera
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elaborada alternativamente en BAYER DE MEXICO S.A. DE C.V. sita en Qjo
de Agua s/n9, Ixtaczoquitian, Veracruz, MEXICO.

ARTICULO 2°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
n® 31.343 cuande el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°- Andtese; girese al Departamento de Registro a sus efectos,
por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgase entrega de la
copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
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