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Secretaria de Politicas, Regulacion e DISPOSICION N° A 3 % @
Institutos
ANMAL

BUENOS AIRES, § 3 JUN 2015

VISTO el Expediente n? 1-47-19021-12-8 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

f
CONSIDERANDO: '

Medica; y

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
FERRING S.A., solicita autorizacidn para un nuevo pais de origen
alternativo y nuevo periodo de' vida Qtll para la especialidad medicinal
denominada FIRMAGON / DEGARELIX ACETATQ 88,2 mg (equivalente a
80 mg de Degarellx) y DEGARELIX 128 mg (equivalente a 120 mg de
Degarelix} (POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE), CERTIFICADO N° 55.664.

Que las actividades de elaboracidén, produccién, fraccionamiento,
importacién, comercializacion y depésito en jurisdiccién nacional o con
destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se
encuentra regida por la Le:y 16.463 vy los Decretos Nros., 9763/64, 150/92
y modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
narmativa aplicable,

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT
No 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicidn ANMAT NO©
6077/97.

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

89, Inciso IT) del Decreto N© 1.490/92 y Decreto N° 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL:-. DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1¢, - Autorizase a la firma LABORATORIOS FERRINé S.A. a
cambiar en forma alternativa el elaborador de la especialidad medicinal
denominada FIRMAGON / DEGARELIX ACETATO 88,2 mg (equivalente a
80 mg de Degarelix} y DEGARELIX 128 mg (equivalente a 120 mg de
Degarelix) (POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE), CERTIFICADO N° 55.664,
la que serd elaborada alternativamente en LABORATORIOS FERRING S.A.
sito en Dr. Luis Beldustegui 2957/59 de la Ciudad Autonoma de Buenos

Aires (Acondicionamiento Secundario), manteniéndose los anteriormente
& | 2
<



2015 Afio Del Bicentanario Del Corsgreso De Los Pyeblos Libres”

Secretaria de ®oliticas, Regulacion e

Institutos DISRPOSICION N
ANHAT 4380

aprobados segln consta en Anexo de Autorizacidn de Modificaciones, el
cual forma parte integral de la presente disposicidn.

ARTICULO 2°.~ Autorizase el nuevo periodo de vida Util de la ampolia
solvente el cual sera de cuarenta y ocho (48) meses,

ARTICULO 39, - Establécese que el Anexo de autorizacién_ de
modificaciones, el cual forma parte integral de la preéente
disposicion, deberd correr agregado al Certificado r;o 55.664, en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 49, - Registrese; por de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicién y Anexo; girese a la Direccién de Gestién de Informacién
Técnica para que efectlde la agregacién del Anexo de modificaciones al

certificado original, Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-19021-12-8
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn N©°...... 4

a los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacion

Especialidad Medicinal N° 55.664, y de acuerdo a lo solicitado por la

firma LABORATORIOS FERRING S.A,,

la modiﬁcacipn de los datos

caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial: FIRMAGON

Nombre/s Genérico/s: DEGARELIX ACETATO 88,2 mg (equivalente a 80

mg de Degarelix) y DEGARELIX 128 mg (equivalente a 120 mg de

Degarelix).

Formas farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE
Disposicidn Autorizante de |a Especialidad Medicinal N° 3469/10

Expediente tramite de autorizaciéon 1-47-16928-09-3

RAZON SOCIAL
DE LOS
ESTABLECIMIEN-
TOS
ELABORADORES

RENTSCHLER
BIOTECHNOLOGIE GmbH,
Erwin Rentschler Str.21,
88471 Lampheim,
Alemania (Elaboracion y

DATO DATO AUTORIZADO A LA DATO ;
CARACTERISTI- FECHA DICE: MQDIFICADO/CORREGIDO

co DEBE DECIR: n

NOMBRE O POLVO LIOFILIZADO: POLVO LIOFILIZADO: - '

RENTSCHLER
BIOTECHNOLOGIE GmbH
Erwin Rentschier Str.21,
88471 Lampheim, Alemania
(Elaboracion y
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ALTERNATIVOS |Acondicionamiento Acondicionamiento
Primario) AMPOLLA Primario) AMPOLLA
SOLVENTE: HAMELN SOLVENTE: HAMELN
PHARMACEUTICALS PHARMACEUTICALS GmbH,
GmbH, Langes Feld 13, Langes Feld 13, 31789
31789 Hameln, Alemania . |Hameln, Alemania
(Elaboracién y (Elaboracién y
acondicionamiento acondicionamiento
primariQ). primario). J
POLVO LIQFILIZADO Y POLVQ LIQFILIZADO Y;
AMPOLLA SOLVENTE: AMPOLLA SOLVENTE: l
FERRING INTERNATIONAL |FERRING INTERNATIONAL
CENTER S.A, Chemin de la [CENTER S.A. Chemin de (a2
Vergognansaz 50, 1162, |Vergognansaz 50, 1162,
Saint Prex, SUIZA. Saint Prex, SUIZA |
(Acondicionamiento (Acondicionamiento |
secundario). secundario) -
L
LABORATORIOS FERRING
S.A., sito en Dr, Luis
Beldustegui 2957/59 de la
Cludad Autonoma de
Buenos Aires
(Acondicionamiento
Secundario).
PERIODQ DE POLVO LIOFILIZADO POLVO LIQFILIZADO
VIDA UTIL INYECTABLE: INYECTABLE: b
TREINTA Y SEIS (36) TREINTA'Y SEIS (36) -t
MESES MESES ‘-
AMPOLLA SOLVENTE AMPOLLA SOLVENTE |
TREINTA Y SEIS (36) CUARENTA Y QCHO (48)
MESES MESES |

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado] de

Autorizacidén antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM
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a LABORATORIOS FERRING S.A.; Titular del Certificado de Autorizacién

n° 55.664, en la Cludad Auténoma de Buenos Aires 03 JUN 2015, ..

Expediente N© 1-47-19021-12-8
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