
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-102492036-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2019-102492036-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A., solicita autorización para importar la nueva 
forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS en las concentraciones de OLAPARIB 100 mg y 
OLAPARIB 150 mg, para la especialidad medicinal denominada LYNPARZA, inscripto bajo Condiciones 
Especiales, certificado Nº 58.049.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, exportación, comercialización y depósito en 
jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran regidas 
por la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1.890/92 y 177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales de los Artículos 4º del Decreto Nº 150/92, modificado 
por los Decretos Nº 1890/92, 177/93 y las Reglamentaciones Conjuntas Nº 470/92 y 268/92 y a la Disposición 
4622/2012.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones 
Nros.:5904/96.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma ASTRAZENECA S.A. a importar, fraccionar, distribuir y comercializar 
importar la nueva forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS en las concentraciones de OLAPARIB 
100 mg y OLAPARIB 150 mg, siendo las fórmulas cualicuantitativas: Cada comprimido recubierto de Lynparza 
100 mg contiene: 100 mg de Olaparib, excipientes: Copovidona K28, Silica coloidal anhidra, Manitol, Estearil 
fumarato de sodio, Hipromelosa 2910/6CP, Macrogol 400, Dióxido de titanio, Óxido de hierro amarillo; cada 
comprimido recubierto de Lynparza 150 mg contiene: 150 mg de Olaparib, excipientes: Copovidona K28, Silica 
coloidal anhidra, Manitol, Estearil fumarato de sodio, Hipromelosa 2910/6CP, Macrogol 400, Dióxido de titanio, 
Óxido de hierro amarillo, Óxido de hierro negro; siendo su país de origen: Estados unidos; su país de procedencia: 
Reino Unido; establecimiento elaborador: Abbvie Limited, Carretera 2 Km 58, Cruce Davila, Barceloneta, Puerto 
Rico (PR) 00617, Estados Unidos de Norteamérica; establecimiento acondicionador: AstraZeneca UK Limited, Silk 
Road Business Park, Macclesfield, Cheshire SK10 2NA, Reino Unido; Nombre de la razón social del 
establecimiento de control de calidad: ASTRAZENECA S.A. sito en Argerich 536, Haedo, Provincia de Buenos 
Aires.

ARTICULO 2º.- Dispónese que la importación, distribución y comercialización de la nueva forma farmacéutica de 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS en las concentraciones de OLAPARIB 100 mg y OLAPARIB 150 mg, en las 
presentaciones de contenido por unidad de venta: Estuche 56 y 112 comprimidos recubiertos y siendo su envase 
primario: Blister ALU / ALU.

ARTICULO 3º.- Establécese que la condición de expendio de la nueva forma farmacéutica y concentraciones 
autorizadas por el Artículo 1º serán de Venta Bajo Receta Archivada Autorizado Bajo Condiciones Especiales, que 
el período de vida útil es de: 36 meses a partir de la fecha de elaboración, siendo la forma de conservación: 
Conservar a temperatura ambiente, inferior a 30° C, protegido de la luz.

ARTICULO 4º.- Acéptanse los proyectos de rótulos obrantes en los documentos IF-2020-22852376-APN-
DERM#ANMAT (100 mg), IF-2020-22852159-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-22851890-APN-DERM#ANMAT 
(150 mg), IF-2020-22852633-APN-DERM#ANMAT (150 mg); prospecto obrante en el documento IF-2020-
22853348-APN-DERM#ANMAT; información para el paciente obrante en el documento IF-2020-22852887-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 5º.- Practíquese la atestación correspondiente indicando las autorizaciones de los Artículos 1º a 4º 
inclusive en el Certificado Nº 58.049, cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de la 
presente Disposición.

ARTICULO 6º.- Inscríbanse las nuevas concentraciones y forma farmacéutica autorizadas en el Registro Nacional 
de Especialidades Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 7º- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos, prospecto e información para el paciente. Gírese a la 
Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2019-102492036-APN-DGA#ANMAT
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