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VISTO la Disposicién ANMAT N° 5743/09 y el Expediente N° 1-47-

1110-89-15-7 del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO

Quc-;f por las presentes- ‘actuaciones la firma PRODUMEDIX
iNTERNACIONAL S.A. solicita se fealig:e la verificacién téchica consistente
en la constafacién der los métodos de control, elaboracion, ensayos de
estabilidad y capacidad operativa previa a la comercializacién del producto
denomlnado LESGLUC / CLORHIDRATO DE FENTERMINA (EQUIVALENTE A
30 mg de FENTERMINA BASE) 37.5 mg; forma/s farmacéutica/s:
CAPSULAS DURAS.

Que por' Disposicion N° 1707/14, se autorizd la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales de esta 'Admi,nist'racién Nacional,
de! producto mencionado anteriormente, el qué es importado desde
MEXICO a la lRepL’linca Argentina. |

Que Ia solicitud presentada se encuentra prevista en el articulo 3°

3\ de la Dlsposiaon ANMAT N° 5743/09.
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- Que consta la verificacién técnica producida por el Instituto
Né,cional-dé Medicamentos en'la-lq,u:e informa que se encuentran reunidos
los réquisitos de Buenés Précticés de Fabricacién y Confro.l de acuerdo a la
normativa vigente. o |

Que corresponde autorizar la comercializacién de la especialidad
medicinal objeto -de la éolicitud. |
| Que se i-acttja en virtud a las atribuciones confelridas por el Decreto

Nos. 1490/92, por el Decreto N° 1886/14 y el Decreto N° 1368/15.

Por ello;

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

ARTICULO 10, - Autorizase a la firma PRODUMEDIX INTERNACIONAL S.A.

la comercializacién de la especialidad medicinal denominada LESGLUC /

- CLORHIDRATO DE FENTERMINA (EQUIVALENTE A 30 mg de FENTERMINA

BASE) 37.5 mg; forma/s farmacéutica/s: CAPSULAS DURAS; Certificado
N° 57.392, la que serd importada desde MEXICO a la RepL’linca Argentina
por la firma PRODUMEDIX INTERNACIONAL S.A. y Acondicionado en,
Acondicionamié'nto Primario: DONATO ZURLO & CIA S.R.L. sito en

VIRGILIO 844/56 - CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - REPUBLICA
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ARGENTINA - y  Acondicionamiento  Secundario: ~ PRODUMEDIX
INTERNACIONAL S.A. sito en ESTOMBA 1058/60 -'CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOQOS AIRES - REPUBLICA ARGENTINA.

ARTICULO  2°.- ,Registreéé. | 'Por Mesa de Entradas notifiquese al
interésadb, haciéndole entrega de la copia auteﬁticada de la presente
Disposicién. Gl’rese a la Direccidn de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines correspondientes. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-1110-89-15-7.
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM.AT.
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