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BUENOS AIRES, Z 3 SEP 2015

i
VISTO la Disposición ANMAT N° 5743/09 Y el Expediente N° 1-47-

1110-397-15-0 del Registro de esta Administración Nacional; y

CONSIDERANDO

Que pbr las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L. sblicita se

realice la verificación técnica consistente en la constatación de los

métodos de control,. elaboración, ensayos de estabilidad y capacidad

operativa previa a la comercialización del producto denominado

LOSARTAN PFIZER / LOSARTAN POTASICO 50 mg / 100 mg;! forma/s

farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Que por Disposición N° 7597/13, se autorizó la inscripción en el

Registro de Especialidades Medicinales de esta Administración ,Nacional,

del producto mencionado anteriormente, el que es elaboraao en la

República Argentina.

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el artículo 3°
I

de la Disposición ANMAT N° 5743/09.

Que consta la verificación técnica producida por er Instituto
,v/

~, ~~ N,,'ooo' de Medicameotos eo la qoe lofo,ma qoe

~

se encuentran reunidos
I
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los requisitos de Buenas Prácticas de Fabricación y Control de acuerdo a la

normativa vigente.

Que corresponde autorizar la comercialización de la esp~cialidad

medicinal objetó de la solicitud,

Que se actúa en virtud alas atribuciones conferidas por eli Decreto
I

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA!
,

DISPONE:

ARTÍCULO 10, - Autorízase a la firma PFIZER S.R.L. la comercialización
I

de la especialidad medicinal denominada LOSARTAN PFIZER / LOSARTAN
I

POTASICO 50 mg / 100 mg; forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS
I

RECUBIERTOS; Certificado N° 57.323, la. que será elaborada ~n PFIZER
I

S.R.L. sito en CARLOS BERG 3669. - CIUDAD AUTÓNOMA DE; BUENOS
I

AIRES - REPÚBLICA ARGENTINA.

\'J ARTÍCULO

\Y interesado,

~ Aq
éS/

I
I

2°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al
I

haciéndole entrega de la copia autenticada de le¡ presente
i
I
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fines'correspond ientes; clJrriplrdb,~rChívese.

Expediente N° 1~47"1l10.397"15"Ó.

DISPOSICIÓN;NO '. r:¡.'i21
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Ing. AOGELlO LOPEZ
. Adnilnlmador lIIaclonal

A~N~M.~.T.
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