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ANMAL

BUENOQOS AIRES, H 7 JUL 2014

VISTO el Expediente nO; 1-47-1646-12-5 del Registro de esta

Administracion Naciona! de Medi'camentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PHOENIX

S.A.LI.C. y F., solicita autorizacién para un nuevo pais de origen alternativo

de la eépécialidad medicinal denominada DAFEX / LAMOTRIGINA 5rg,

25mg, 50mg, 100mg, 200mg respectivamente, COMPRIMIDOS

DISPERSABLES, CERTIFICADO N° 50.618.

Que las actividades de elaboracion, produccidn, fraccionamiento,

importacion, comercializacién y depésito en jurisdiccidn nacional o con - -

destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se

encuentra regida por la Ley 16.463 y los Decretos nros. 9763/64, 150/92 vy

modificatorios nros. 1890/92 y 177/93. |
Que la elaboracién sera realizada alternativamente  en

GLAXOSMITHKLINE PHARMACEUTICALS S.A., sito en U.L. Grunwaldzca

189, Poznan, 60-322, POLONIA (elaboracidn a granel).
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Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la
' normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion General de
Asuntos Jﬁridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que los procedimientos para [as modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
| Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT n© 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicidon ANMAT ne 6077/97.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Articulo 89,

Inciso II) del Decreto n° 1.490/92 y Decreto n® 1271/13.

Por ello:

| EL ADMINISTRADOR NACIIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE :
ARTICULO 19. - Autorizase a la firma LABORATORIO PHOENIX S.ALC yF.
a cambiar en forma alternativa el elaborador de la especialidad medicinal - -
.' denominada DAFEX / LAMOTRIGINA 5mg, 25mg, 50mg, 100mg, 200mg

spectivamente, COMPRIMIDOS DISPERSABLES, CERTIFICADO N° 50.618
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la que serd alternativamente elaborada en GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS S.A., sito en U.L. Grunwaldzca 189, Poznan, 60-322,
POLONIA (elaboracion a granel).

ARTICULO 2°.- Con Cardcter previo a la importacién del primer lote de la
especialidad medicinal autorizada por Certificado N° 50.618 desde |la planta
GLAXOSMITHKLINE PHARMACEUTICALS S.A. DE U.L sita en Grunwaldzka = .
189, Poznan, Polonia, se deberd presentar el certificado de Buenas
Practicas de manufactura, correspondiente a la referida planta, que tramita
bajo expediente n® 1-47-15137-12-4.

ARTICULO 3°. - Establécese que el Anexo de autorizacién de
modificaciones, el cual forma parte Integral de la presente disposicion,
deberd correr agregado al Certificado n° 50.618, en los términos de la
Disposicién ANMAT n©: 6077/97.

ARTICULO 4°, - Registrese; por de Mesa de Entradas notifiguese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente '

Disposicidn; girese a la Direccién de Gestion de Informacidn Técnica
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para que efectle la agregacién del Anexo de modificaciones al certificado

original. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Nombre comercial:

DAFEX

Nombre/s Genérico/s: LAMOTRIGINA

Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion nO......¥... 332 ..... , a
los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacién de
Especialidad Medicinal n® 50.618, y de acuerdo a lo solicitado por la firma
LABORATORIO PHOENIX S.A.I.C. y F., la modificacion de los datos
cafacteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el

| registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Formas farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES 5mg, 25mg, 50mg,

100mg y 200mg

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 356/03

Expediente trdmite de autorizacidén 1-47-13238-02-8

alternativos

o —

0DJ, Reino Unido, bajo

DATO DATO AUTORIZADO A DATO .
CARACTERISTI- LA MODIFICADO/CORREGIDO
CcO FECHA DICE: DEBE DECIR:
i Nombre o razon|GLAXO OPERATIONS UK |GLAXO OPERATIONS UK
; 1social  de  los|LIMITED con domicilio LIMITED con domicilio en
| | establecimientos |{en Priory Street, Ware, |Priory Street, Ware,
elaboradores Hertfordshire, SG12|Hertfordshire, SG12 0DJ,|

Reino Unido, bajo licencia de

ficencia de GLAXO |[GLAXO WELLCOME HOUSE,
WELLCOME HOUSE, |Berkeley Avenue, Greenford,
Berkeley Avenue, | Midddlessex, UB6 ONN, REINO

3




Institutos

ANMALT

“2014- Afio de Homenaje ol Afmivante Guillermo @roum, en el Bicentenario def Combate Waval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién e

Greenford, Midddlessex,
UB6 ONN, REINO UNIDO
(elaboracion a granel).
GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.A. con
domicilio en  Carlos
Casares 3690, Victoria,
Provincia de Buenos
Aires, ARGENTINA
{acondicionador
primario y secundario).

UNIDQ (elaboracién a granel).
GLAXOSMITHKLINE

ARGENTINA S.A. con domicilio
en Carlos Casares 3690,
Victoria, Provincia de Buenos
Aires, ARGENTINA

{acondicionador = primario  y|- -

secundario).

GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS S.A. con|.
domicilio en U.L Grunwaldzka

189, Poznan, 60-322,
POLONIA (elaboracidén
alternativo a granel)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM a

LABORATORIO PHOENIX S.AI.C. vy F. ; Titulz_;lr del Certificado de

Autorizacidn n°: 50.618, en la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
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