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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5078-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Junio de 2024

Referencia: EX-2023-82294227-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2023-82294227-APN-DGA#ANMAT; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SERVIER ARGENTINA SA. en representacion de LES
LABORATORIES SERVIER DE FRANCIA, solicitd un nuevo acondicionador y un nuevo pais de procedencia
alternativo para la Especiaidad Medicina denominada LONSURF / TRIFLURIDINA - TIPIRACILO, Forma
Farmacéuticay Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, TRIFLURIDINA 15 mg—TIPIRACILO 6,14
mg (COMO TIPIRACILO CLORHIDRATO 7,065 mg); — TRIFLURIDINA 20 mg — TIPIRACILO 8,19 mg
(COMO TIPIRACILO CLORHIDRATO 9,42 mg); aprobado por Certificado N° 58.192.

Que las actividades de importacion, comercializacion y depdsito en jurisdiccion nacional o con destino
comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los Decretos
Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93; y laDisposicion ANMAT N° 262/95.

Que € producto habra de elaborarse aternativamente en IRLANDA, siendo dicha Especialidad Medicina
elaborada alternativamente en: Servier (Ireland) Industries Ltd., Gorey Road, Arklow Co. Wicklow, (Y 14 E284),
Irlanda (A condicionador primario y secundario aternativo).

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

Que por Disposiciones A.N.M.A.T. N° 680/13 y 6428/14 se adopté e SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para € Tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en los Articulos Nros. 3° y 4° de
Decreto N° 150/92 (Lo. 1993) para ingredientes activos (IFA”S) de origen sintético y semisintético, otorgandose
certificados firmados digitalmente.



Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos y |a Direcciéon de Asuntos
Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actuia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma SERVIER ARGENTINA SA. en representacion de LES
LABORATORIES SERVIER DE FRANCIA, el nuevo Acondicionador primario y secundario aternativo parala
Especialidad Medicina denominada LONSURF / TRIFLURIDINA - TIPIRACILO, Forma Farmacéutica y
Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, TRIFLURIDINA 15 mg — TIPIRACILO 6,14 mg (COMO
TIPIRACILO CLORHIDRATO 7,065 mg); — TRIFLURIDINA 20 mg — TIPIRACILO 8,19 mg (COMO
TIPIRACILO CLORHIDRATO 9,42 mg); que en lo sucesivo sera& SERVIER (IRELAND) INDUSTRIES Ltd.,
Gorey Road, Arklow Co. Wicklow, (Y 14 E284), Irlanda; manteniéndose |o aprobado con anterioridad.

ARTICULO 2°- Autorizase a la firma SERVIER ARGENTINA SA. en representacion de LES
LABORATORIES SERVIER DE FRANCIA, titular de la Especialidad Medicina mencionada en € articulo
anterior, el nuevo pais de procedencia alternativo que en lo sucesivo sera IRLANDA, manteniéndose |o aprobado
con anterioridad.

ARTICULO 3°.- Los textos de rétulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo expresado en carécter de
Declaracion Jurada por € solicitante afojas 49 del documento IF- 2023-83069800-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 4°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, € Certificado actualizado N°
58.192, consignando |o autorizado por los articulos precedentes, canceldndose la versién anterior.

ARTICULO 5° -Notifiquese a interesado la presente disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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