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

Disposicion
NUmero: DI-2020-6808-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Septiembre de 2020

Referencia: EX-2019-107329831-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2019-107329831-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma PHARMADORF S.A., solicita autorizacion para un nuevo elaborador
aternativo de la especiaidad medicinal denominadac NORFEM, (Levonorgestrel 0,1mg. / Etinilestradiol
0.02mg.), COMPRIMIDOS. CERTIFICADO N° 49.649.

Que las actividades de elaboracion, produccion fraccionamiento, importacién, comercializacion y depdsito en
jurisdiccion nacional o con destino a comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentra regida
por laLey 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 de acuerdo con lo informado segin documento GEDO: |F-2020-27600234-APN-DFY GR#ANMAT por €
Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgos, € nuevo elaborador
propuesto se encuentra en condiciones técnicas de ser autorizado.

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,



ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma PHARMADORF S.A. a cambiar en forma alternativa el elaborador de la
especidlidad medicina denominadac NORFEM, (Levonorgestrel 0,1mg. / Etinilestradiol 0.02mg.),
COMPRIMIDOS. CERTIFICADO N° 49.649., la que serd aternativamente elaborada (etapa de elaboracion
completa) en URUFARMA SA. sito en Ruta Interbalnearia km 22,5 — Canelones — Republica Oriental del
Uruguay, siendo su periodo de vida Util, envases y condicion de venta los autorizados oportunamente. Se
mantienen |os sitios anteriormente aprobados:

- CRAVERI SA.I.C, sito en Arengreen 830, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Republica Argentina
Elaboracién compl eta.

- BLIPACK S.A., sito en Av.Juan B. Justo n° 7.669, Ciudad Auténoma de Buenos Airesy Tres Arroyos n° 329,
U.F. 43, Parque Industrial La Cantabrica, Haedo, Partido de Moron, Provincia de Buenos Aires — Republica
Argentina. Elaboracion completa.

- LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A, sito en Av. Gral. Juan Gregorio Lemos 2809, Los Polvorines,
Provincia de Buenos Aires, Republica Argentina. Elaboracion agranel de los comprimidos placebo.

- PFIZER SR.L, sito en Carlos Berg n° 3628/38/40/42, Ferré n° 2286, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Republica Argentina. Acondicionador secundario.

Se da de baja como elaborador a URUFARMA S.A. sito en Avenida Italia 2599, Montevideo, Uruguay.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado n° 49.649 cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento y
demés efectos, por Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hagase entrega de la presente Disposicion.
Cumplido, archivese.
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