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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-004418-18-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004418-18-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. solicita la baja del
establecimiento LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A., acondicionador secundario alternativo de la
especialidad medicinal denominada ZOMETA / ACIDO ZOLEDRONICO ANHIDRO para la forma
farmacéutica POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE del Certificado inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo el N° 49.554,

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado intervencion.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por
el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°- Déase de baja el establecimiento acondicionador alternativo secundario LABORATORIO
ELEA PHOENIX S.A. para la especialidad medicinal denominada ZOMETA / ACIDO ZOLEDRONICO
ANHIDRO para la forma farmacéutica POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE del Certificado
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el N° 49.554, titularidad ejercida por la
firma NOVARTIS ARGENTINA S.A.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado mencionado en el Articulo 1°,



cuando se presente acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase

entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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