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BUENOS AIRES, 90 MAY 2010

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-13978-08-5 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANDOZ S.A. solicita un nuevo pais de
origen alternativo de la especialidad medicinal denominada DICLOFENAC SODICO
SANDOZ / DICLOFENAC SODICO.

Que las actividades de importacién, comercializaciéon y depdsito en jurisdiccion
nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran
regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 v sus modificatorios Nros.
1.890/92 y 177/93.

Que el producto procedera alternativamente de ALEMANIA, que dicha especialidad
medicinal sera elaborada alternativamente en SALUTAS PHARMA GMBH, OTTO-VON-
GUERICKE-ALLEE 1, D-39179, BARLEBEN, ALEMANIA (exclusivamente para los
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg - 50 mg, COMPRIMIDOS DISPERSABLES 50
mg vy los COMPRIMIDOS LIBERACION RETARDADA 150 mg), vy en WEIMER
PHARMA GMBH, IM STEINGERUST 30, 76437 RASTATT, ALEMANIA {exclusivamente

para la SOLUCION INYECTABLE 75 mg), o en  JENAHEXAL PHARMA GMBH, OTTO-
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SCHOTT-STR. 15, 07745 JENA, ALEMANIA (exclusivamente para la SOLUCION
INYECTABLE 75 mg), observandose su consumo en ALEMANIA y AUSTRIA, paises
que integran el Anexo I del Decreto N° 150/92.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa
aplicable, Disposicion N° 262/95 de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica.

Que a fojas 187 consta el informe técnico favorable producido por el Departamento
de Registro.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Articulo 8° del Decreto N°

1.490/92 y el Decreto 425/10.

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

DISPONE:
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ARTICULO 1°.-Autorizase a la firma SANDOZ S.A. a cambiar en forma alternativa el pais de
elaboracion de la especialidad medicinal denominada DICLOFENAC SODICO SANDOZ /
DICLOFENAC SODICO, en la forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 25 mg - 50 mg, COMPRIMIDOS DISPERSABLES 50 mg,
COMPRIMIDOS LIBERACION RETARDADA 150 mg, SOLUCION INYECTABLE 75
mg, la que en lo sucesivo procederd alternativamente de  ALEMANIA, y sera elaborada
alternativamente en SALUTAS PHARMA GMBH, OTTO-VON-GUERICKE-ALLEE 1, D-
39179, BARLEBEN, ALEMANIA (exclusivamente para los COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 25 mg - 50 mg, COMPRIMIDOS DISPERSABLES 50 mg vy los
COMPRIMIDOS LIBERACION RETARDADA 150 mg), y en WEIMER PHARMA GMBH,
IM STEINGERUST 30, 76437 RASTATT, ALEMANIA (exclusivamente para la
SOLUCION INYECTABLE 75 mg), o en  JENAHEXAL PHARMA GMBH, OTTO-
SCHOTT-STR. 15, 07745 JENA, ALEMANIA (exclusivamente para la SOLUCION
INYECTABLE 75 mg), siendo su periodo de vida util, envases y condicion de venta los
autorizados oportunamente.

ARTICULO 2°- Los textos de rétulos y prospectos no se modificaran de acuerdo a lo
expresado en caracter de Declaracion Jurada por el solicitante a fojas 15.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 46.088 cuando

el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion.
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ARTICULO 4°.- Anotese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega

de la copia autenticada de la presente Disposicion; girese al Departamento de Registro a sus

efectos. Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-13978-08-5

DISPOSICION N°

Dr. €ARLOS CHIALE

INTERVENTO
ANMA T R



