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

Disposicion
NUmero: DI-2020-2356-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Abril de 2020

Referencia: EX-2019-65418956-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-65418956-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA SA. solicita la Autorizacion de
nuevo periodo de vida Uil y forma de conservacion de la especididad medicina denominada
PRALUENT®/ALIROCUMAB, Forma farmacéutica: Solucion inyectable, aprobada por Certificado N° 58.400.

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los acances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos
en laDisposicion ANMAT N° 6077/97.

Que en IF-2020-18224795-APN-DECBR#ANMAT obra € informe técnico de evaluacion favorable de la Direccidon
de Evaluacion y Control de Biolégicosy Radiofarmacos.

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A. nuevo periodo de vida Util y forma
de conservacion de la especiaidad medicinal denominada PRALUENT®/ALIROCUMARB, Forma farmacéutica:

Solucion inyectable, aprobada por Certificado N° 58.400, segun lo consignado en e Anexo de Autorizacion de
Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Acéptese € texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como documento | F-
2020-18971642-APN-DECBR#ANMAT; @ que debera ser anexado a certificado de autorizacion correspondiente.

ARTICULO 3°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposiciony Anexo, girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma la SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., la modificacion
de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Autorizacidn de
Especialidad Medicinal N° 58.400, de acuerdo con los datos que figuran en tabla al
pie, del producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: PRALUENT®/ ALIROCUMAB.

Forma farmacéutica: Solucion inyectable.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Forma de Anexo de Conservar en
conservacion Disposicién N° 6924/2017 | heladera/refrigerador
(entre 2°C a 8°C). No
congelar.
Si fuera necesario, por
ejemplo,

cuando viaja, las lapiceras
prellenadas o las jeringas
prellenadas se pueden
mantener a

temperatura ambiente hasta
25°C

durante un maximo de 30
dias.

Después de retirarlo de la
heladera,

Praluent®, debe usarse
dentro de

los 30 dias o ser desechado.
Mantener la jeringa o la
lapicera dentro

del estuche para protegerla

de la luz.
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Vida util 24 meses 48 meses
Ingrediente

Farmacéutico Activo

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion antes

mencionado.
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