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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5974-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Julio de 2022

Referencia: 1-47-0000-006209-17-7

VISTO e Expediente 1-47-0000-006209-17-7 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma NOVARTIS ARGENTINA S.A. solicita nuevo elaborador, nuevo pais
de origen y procedencia, cambio de excipientes, cambio de envase primario, cambio de periodo de vida atil y
conservacion 'y nuevas presentaciones para la Especiaidad Medicinad denominada TEGRETOL /
CARBAMAZEPINA, Forma Farmacéutica y concentracion. COMPRIMIDOS, CARBAMAZEPINA 200 mg,
aprobado por Certificado N° 23.735.

Que las actividades de importacion, comercializacion y depdsito en jurisdiccion nacional o con destino
comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463, los Decretos
Nro. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93; y las Disposiciones N° 262/95, N° 853/89 de la ex-
Subsecretaria de Regulacién y Control sobre autorizacién automética de cambio de excipientes, de nuevo envase
primario y de la nueva presentacion de venta.

Que € producto habra de elaborarse en PATHEON MANUFACTURING SERVICES LLC., 5900 MARTIN
LUTHER KING JR. HIGHWAY GREENVILLE, NC 27834, ESTADOS UNIDOS.

Que € producto habra de importarse de SUIZA, siendo dicha especialidad medicinal elaborada en ESTADOS
UNIDOS, observandose su consumo en un pais que integra el Anexo | del Decreto 150/92.

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

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencidn de su competencia.



Que laDireccion General de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA SA., a cambiar el pais de procedenciay de
origen de la Especialidad Medicinal denominada TEGRETOL / CARBAMAZEPINA, Forma Farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS, CARBAMAZEPINA 200 mg, laque en o sucesivo procedera de SUIZA y sera
elaboradaen ESTADOS UNIDOS.

ARTICULO 2°- Autorizase €l nuevo elaborador para la Especialidad Medicinal antes mencionada que en lo
sucesivo se elaborard en: PATHEON MANUFACTURING SERVICES LLC., 5900 MARTIN LUTHER KING
JR. HIGHWAY GREENVILLE, NC 27834, ESTADOS UNIDOS, degandose sin efecto los elaboradores
anteriormente autorizados.

ARTICULO 3°.- Autorizase €l nuevo envase primario para la Especialidad Medicinal antes mencionada que en o
sucesivo ser& BOTELLAS HDPE.

ARTICULO 4°.- Autorizase a la firma antes mencionada a cambiar la presentacion de venta que en 1o sucesivo
ser& ENVASES CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS, en reemplazo alos anteriormente autorizados.

ARTICULO 5°.- Autorizase para la Especialidad Medicina antes mencionada, €l nuevo periodo de vida Util y
método de conservacion gue en lo sucesivo seran: 36 MESES. CONSERVAR POR DEBAJO DE 30° C.
PROTEGER DE LA HUMEDAD.

ARTICULO 6°.- Autorizase para la Especialidad Medicinal antes mencionada a cambiar |os excipientes, que en
lo sucesivo serdn: CARBAMAZEPINA 200 mg: GELATINA 4 mg; ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg;
ALMIDON DE MAIZ 51, 41 mg; GLICERINA 1,5 mg; ACIDO ESTEARICO 4 mg; DIOXIDO DE SILICIO 17
mg; COLORANTE FD& C ROJO #40 0,09 mg.

ARTICULO 7°.- Los textos de rétulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo expresado en caracter de
Declaracion Jurada por e solicitante afojas 34.

ARTICULO 8°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 23.735 cuando € mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 9°.- Registrese, por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la copia
autenticada de la presente disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
adjuntar a legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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