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ANMAT. pisposicion v B8 5 4

BUENOS AIRES, 29 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011077-08-1 del Registro
de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.A., representante de la firma GLAXOSMITHKLINE SERVICES
UNLIMITED, solicita la correccion de la Disposiciéon ANMAT N° 3348/08.

Que el precitado acto administrativo autoriza un nuevo pais de
origen alternativo y excipientes de la especialidad medicinal ZOFRAN /
ONDANSETRON, inscripta bajo el Certificado N°® 39.154.

Que se cometieron errores formales al enunciar la Razén social
de la firma representada y el domicilio indicado para la realizacién del
control de calidad del producto mencionado.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo
normado por el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72 (T.0. 1991).

Que el Departamento de Registro y la Direccion de Asuntos

Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1490/92 y Decreto N° 425/10.

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

ARTICULO 10,- Rectificase el Articulo 1° de la Disposicion ANMAT NO
3348/08, el que quedard redactado de la siguiente manera: “ARTICULO
190.- Autorizase a la firma GLAXOSMITHKLINE SERVICES UNLIMITED,
representado en el pais por la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.,
a cambiar en forma alternativa el pais de origen de la especialidad
medicinal denominada ZOFRAN / ONDANSETRON, en la forma
farmacéutica y concentraciones. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 4 mg - 8
mg, la que en lo sucesivo serd importada alternativamente de ALEMANIA,
y sera elaborada alternativamente en GLAXO WELLCOME GmbH & CO KG,
INDUSTRIESTRASSE 32-36 - BAD OLDESLOE, 23843, ALEMANIA, siendo
su periodo de vida atil, envases y condicidn de venta los autorizados
oportunamente .”

ARTICULO 2°.- Rectificase el Articulo 4° de la Disposicibn ANMAT No



“2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores”

% DISPOSICION N 66 5 l|

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

3348/08, el que quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO
49 - E| control de calidad de las partidas importadas se efectuard en
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., sita en la calle CARLOS CASARES
3690, (BIe44BCD), SAN FERNANDO, Pcia. de BUENQOS AIRES.”

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N° 39154, cuando el mismo se presente acompanado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 49.- Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega

de la copia de la presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-011077-08-1
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