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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6793-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Septiembre de 2020

Referencia: EX-2020-11366301-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-11366301-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma BAYER S.A., representante en € pais de BAYER AG., solicitaun
nuevo elaborador aternativo, nuevo pais de origen alternativo y nuevo pais de procedencia aternativo parala
Especiadlidad Medicina denominada CIPRO 500 / CIPROFLOXACINA, Forma Farmacéeutica vy
concentracion:. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CLORHIDRATO DE CIPROFLOXACINA 582 mg
(equivalente a 500 mg de Ciprofloxacina), aprobado por Certificado N° 38.624.

Que las actividades de importacion, comerciaizacion y depdsito en jurisdiccion nacional o con destino al
comercio interprovincia de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los
Decretos Nros. 9763/64 y el decreto 150/92 (t.0.1993).

Que € producto habra de importarse aternativamente de ITALIA, siendo dicha especiaidad medicinal
elaborada aternativamente en BAYER HEALTHCARE MANUFACTURING SR.L., Via dello Groane 126-
20024 Garbagnate, Milanese, Italia, observandose su consumo en ITALIA pais que integra el Anexo | del
Decreto 150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de especialidades medicinales por esta
Administracion Nacional.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que la Direccion General de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.



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

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma BAYER S.A., representante en €l pais de BAYER AG., propietaria de
la Especididad Medicina denominada CIPRO 500 / CIPROFLOXACINA, Forma Farmacéutica y
concentracion. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CLORHIDRATO DE CIPROFLOXACINA 582 mg
(equivalente a 500 mg de Ciprofloxacina); el nuevo elaborador alternativo que ser& BAYER HEALTHCARE
MANUFACTURING S.R.L., Via delle Groane 126-20024 Garbagnate, Milanese, Italia; con €l nuevo pais de
origen y procedencia alternativo que en lo sucesivo sera ITALIA, ademés de |os anteriormente aprobados.

ARTICULO 2°.- Los textos de rotulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo expresado en caracter de
Declaracion Jurada por €l solicitante afojas 14 de IF-2020-11740133-APN-DGA#ANMAT (Orden N°14).

ARTICULO 3°. —Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 38.624, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hagase entrega de la presente
Disposicién, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.
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