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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-6783-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 22 de Agosto de 2023

Referencia: EX-2022-31097433-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2022-31097433-APN-DGA#ANMAT; y
CONSIDERANDGOG;

Que por las actuaciones citadas en €l Visto la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., solicita autorizacion para
un nuevo elaborador alternativo de la especialidad medicinal denominada: ZOMARIST MET / VILDAGLIPTIN
+ METFORMINA CLORHIDRATO - VILDAGLIPTIN 50 mg + METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg /
850 mg 0 1000 mg (50mg /500 mg; 50mg /850 mg; 50 mg /1000 mg) - COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

CERTIFICADO N° 54.560.

Que las actividades de elaboracion, produccién fraccionamiento, importacion, comercializacion y depdsito en
jurisdiccion nacional o con destino a 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 y la
Disposicion ANMAT N° 262/95.

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado segin documento |F-2023-76073801-APN-DFYGR#ANMAT por €
Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo, el elaborador propuesto se
encuentra en condiciones de ser autorizado.

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

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



Por €llo:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., € nuevo elaborador alternativo de la
especialidad medicina denominada: ZOMARIST MET / VILDAGLIPTIN + METFORMINA CLORHIDRATO
- VILDAGLIPTIN 50 mg + METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg / 850 mg o 1000 mg (50mg /500 mg;
50mg /850 mg; 50 mg /1000 mg) - COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. CERTIFICADO N° 54.560, la que sera
alternativamente elaborada en (Etapas: Elaboracion a granel) en NOVARTIS SAGLIK, GIDA VE TARIM
URUNLERI SAN VE TIC. A.S,, sito en Yenisehir Mahallesi, Ihlara Vadisi Sokak No 2, Pendik, TR 34912-
Estambul - TURQUIA - manteniéndose |os establ ecimientos anteriormente autorizados:

- NOVARTIS SINGAPORE PHARMACEUTICAL MANUFACTURING PTE. LTD, sito en 10 Tuas Bay Lane
- Singapur. (Etapas: elaboracion a granel).

- NOVARTIS PHARMA PRODUCKTIONS GMBH sito en Oeflingerstrasse 44, 79664, Wehr, Alemania
(Etapas: elaboracion a granel y Acondicionamiento primario y secundario).

- NOVARTIS SAGLIK, GIDA VE TARIM URUNLERU VETICARET A.S. (NOVARTIS URUNLERI) sito en
Yenisehir Mahallesi Dedepasa Cadesii N° 17 34912, Kurtkoy, Istambul, Turquia (Etapas: Acondicionamiento
primario y secundario).

- LEK PHARMACEUTICALS D.D., sito en Poslovna enota Poizvodnja, Lendava, Eslovenia (Etapas:
Acondicionamiento primario y secundario).

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado n° 54.560 cuando € 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.

EX-2022-31097433-APN-DGA#ANMAT

mm



Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2023.08.22 23:13:26 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.08.22 23:13:30 -03:00



	fecha: Martes 22 de Agosto de 2023
	numero_documento: DI-2023-6783-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2023-08-22T23:13:26-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2023-08-22T23:13:30-0300




