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VISTO el Expediente N° 1-47-0000-006948-13-2 del Registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., titular de
la Especialidad Medicinal -MIR‘ELLE / ETINILESTRADICL - GESTODENO
(COMPRIMIDOS RECUBIERTOS), inscripta bajo el Certificado N© 48.785,
comunica el cambio de Razén Social de la firma elaboradora WYETH
MEDICA- IRLANDA, que en lo sucesivo se denominara PFIZER IRELAND
PHARMACEUTICALS - IRLANDA.

Que los procedimientos p—ara las  modificaciones vy/o
rectificaciones de los datos caraéteristicos correspondientes ‘a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicidn ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la
Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la documentacidon aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
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Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencidn de
su competencia en los términos de la Circular ANMAT N° 01/04.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1.490/92 y Decreto N° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Tdmese conocimiento de razén social de la firma WYETH
MEDICA- IRLANDA, que en lo sucesivo se denominard PFIZER IRELAND
PHARMACEUTICALS - IRLANDA, elaboradora de la Especialidad Medicinal
MIRELLE /  ETINILESTRADIOL - GESTODENO  (COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS), inscripta bajo el Certificado N°© 48.785, cuyo titular es la

firma BAYER S.A.

ARTICULOQO 2°.-, Aceptase el texto de! Anexo de Modificaciones el cual pasa
a formar parte integrante de la presente Disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado N9 48.785, en los términos de la Disposicidon
ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 39, -Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
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y hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
girese al Departamento de Registro para que efectie la agregacién del
Anexo de Modificaciones al Certificado original; cumplido, archivese

PERMANENTE.

EXPEDIENTE N°© 1-47-0000-006948-13-2
DISPOSICION N©

cc 605 0
A

Pr. CARLOS CHIALE

Admlﬂmdm Naclonal
T AMMAT



2013 - ANO DEL BICENTENARIQ DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813™,

Ministerio de Salud
Secretanca de Politicad.
Regalacidn ¢ Tustitatos

AUNNAT.

r

ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacionai de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
NOBOSQ, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidon de Especialidad Medicinal N° 48.785 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BAYER S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tablla al pie, dei prbducto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: MIRELLE / ETINILESTRADIOL -
GESTODENO
Formas farmacéuticas: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 3475/00

Tramitado por expediente N°© 1-47-0000-00272-00-1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Razén Social firma |WYETH MEDICA- IRLANDA. |PFIZER IRELAND
Elaboradora PHARMACEUTICALS -
IRLANDA
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El presente sdlo fiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a [a firma BAYER S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N°

48.785, en la Ciudad de Buenos Aires, a tos

o (=TSO 3.0..5EP. 2013

Expediente N© 1-47-0000-006948-13-2

DISPOSICION NO:

- 505 0

-

Dr. CABLOS CHIALE

Administrador Naclone!
AMNMAT.
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