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

Disposicion

NUmero: DI-2020-9290-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 30 de Diciembre de 2020

Referencia: EX-2020-30078644-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-30078644-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma INVESTI FARMA S.A., solicita autorizacion de un nuevo
acondicionador primario alternativo y secundario alternativo y nuevo pais de procedencia parala Especialidad
Medicinal denominada: “CALCITRIOL ROCHE / CALCITRIOL”, forma farmacéutica y concentracion:
Capsulas - cacitriol 0.25 gy cdpsulas, calcitriol 0.50 g, autorizada por Certificado N° 36.073, esto es lafirma
F. HOFFMANN — LA ROCHE Ltd — sitaen WURMISWEG — CH 4303 Kaiseraugst (SUIZA).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable: Ley N°
16.463, Decretos reglamentarios Nros.: 9763/64, 150/92, 177/93 y Disposicion 262/95.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado
laintervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto 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 INVESTI FARMA SA., € nuevo acondicionador primario y
secundario aternativo para la Especiadidad Medicind denominada: “CALCITRIOL ROCHE /
CALCITRIOL”, forma farmacéuticay concentracion: Capsulas - calcitriol 0.25 gy capsulas, calcitriol 0.50 g,
esto es la firma F. HOFFMANN — LA ROCHE Ltd — sita en WURMISWEG — CH 4303 Kaiseraugst
(SUIZA); ademés del ya autorizado Catalent Germany Eberbach GmbH Eberbach (ALEMANIA) -Productos
Roche Quimicos E Farm. S.A. acondicionamiento, (Brasil), sita en Estrada dos Bandeirantes 2020,
Jacarepagua, Rio de Janeiro, 22710- 104.

ARTICULO 2° — Autorizase a la firma mencionada en el articulo anterior €l nuevo Pais de procedencia:
SUIZA, ademés de los ya autorizados anteriormente: ALEMANIA, para la especiaidad medicinal
denominada CALCITRIOL ROCHE / CALCITRIOL.

ARTICULO 3°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 36.073 cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 4°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacidn Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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