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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-6447-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Agosto de 2022

Referencia: EX-2020-30833873-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2020-30833873-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma PHARMALEP S A. (ex APOTEX SA), solicita autorizacion para un
nuevo pais de origen aternativo de la especiaidad medicina denominada: EPILACAM/ TOPIRAMATO,;
TOPIRAMATO 25 y 100 mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Envase Primario: frasco HDPE o blister
ALU/ALU. CERTIFICADO N° 55.077.

Que las actividades de elaboracion, produccién fraccionamiento, importacion, comercializacion y depdsito en
jurisdiccion nacional o con destino a comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentra regida
por laLey N° 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y modificatorios Nros. 1890/92'y 177/93.

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado segin documento GEDO: |F-2021-80653848-APN-DFY GR#ANMAT por €
Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgos, 10s elaboradores propuestos
poseen las condiciones técnicas e infragstructura necesaria para la elaboracion del producto.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase alafirma PHARMALEP S A. (ex APOTEX SA), acambiar en forma alternativa el
elaborador de la especialidad medicinal denominada: EPILACAM/ TOPIRAMATO; TOPIRAMATO 25y 100
mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Envase Primario: frasco HDPE o blister ALU/ALU. CERTIFICADO
N° 55.077, la que serd elaborada (etapas. acondicionamiento primario y secundario) en LABORATORIO
AUSTRAL S.A., sito en calle Olascoaga N° 943/951, Ciudad de Neuquén, Provincia de Neuguén — REPUBLICA
ARGENTINA; y (etapas: acondicionamiento secundario) en PHARMALEP SA. (ex APOTEX S.A)), sito en
calle Caaguaz(i 7235 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires — REPUBLICA ARGENTINA. Manteniéndose €l
establecimiento aprobado con anterioridad: APOTEX INC., sito en Blvd. Steinway 50 — Etobicoke - Ontario -
CANADA—(Etapas: Elaboracion completaincluyendo acondicionamiento.)

ARTICULO 2°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n® 55.077 cuando e mismo se
presente acompafado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para su conocimiento y
demés efectos, por Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hagase entrega de la presente Disposicion.
Cumplido, archivese.
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