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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-12777-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-12777-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA SACIFyA, solicita autorizacion para un
nuevo pais de origen alternativo de la especialidad medicinal denominada PRIMIGER / ULIPRISTAL
ACETATO 5mg, COMPRIMIDOS, CERTIFICADO N° 58.512.

Que las actividades de elaboracion, produccion fraccionamiento, importacion, comercializacion y depdsito
en jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se
encuentra regida por la Ley 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 a través del expediente n°® 1-47-1110-53-18-7 se tramito la recertificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion y Control.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y 101 de fecha 16 de
diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,



ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE :

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA SACIFyA a cambiar en forma alternativa
el elaborador y acondicionador de la especialidad medicinal denominada PRIMIGER / ULIPRISTAL
ACETATO 5mg, COMPRIMIDOS, CERTIFICADO N° 58.512, la que seré alternativamente elaborada en
URUFARMA SA, sita en ruta Interbalnearia Gral. Liber Seregni Km 22, Canelones, REPUBLICA
ORIENTAL DEL URUGUAY (elaboracion de los comprimidos, acondicionamiento primario y
secundario), manteniéndose el anteriormente aprobado segun consta en Anexo de Autorizacion de
Modificaciones, el cual forma parte integral de la presente disposicion.

ARTICULO 2°. - Establécese que el Anexo de autorizacion de modificaciones n° 1F-2018-24049760-APN-
DFYGR#ANMAT, el cual forma parte integral de la presente disposicion, debera correr agregado al
Certificado N° 58.512, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3° - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la
presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectle la
agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.
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