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

Disposicion
NUmero: DI-2020-3542-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Mayo de 2020

Referencia: EX-2019-92241232- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-92241232- -APN-DGA#ANMAT de Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., solicitala correccion de un
error material que se habria deslizado en la Disposicion DI-2019-8081-APN-ANMAT#MSYDS, por la cua se
autoriza la especialidad medicinal denominada PAZOPANE / PAZOPANIB CLORHIDRATO, Certificado N°
59.068.

Que € error detectado recae en laomision de autorizacion del rétulo primario paraladosis de 200 mg.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de 1o normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopt6 € SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA
DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes activos
(IFA”S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. propietaria de la especiaidad
medicina denominada PAZOPANE / PAZOPANIB CLORHIDRATO, Certificado N° 59.068, el rétulo primario
obrante en documento 1F-2020-31891028-APN-DERM#ANMAT paraladosis de 200 mg.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica € Certificado actualizado N°
59.068, consignando |o autorizado por el/los articulo/s precedente/s, cancelandose la version anterior.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por Mesa de
Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion conjuntamente con el rétulo
primario. Cumplido, archivese.
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PAZOPANE 200 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Proyecto de Rotulo Primario

PAZOPANE 200

Pazopanib 200 mg
Comprimidos Recubiertos
Via Oral

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de Pazopane 200 contiene:

Principio Activo: Pazopanib Clorhidrato 216,7 mg (equivalen a 200 mg de
Pazopanib).

Excipientes: Estearato de Magnesio, 2,1 mg; PVP-K 30, 16,0 mg; Celulosa
microcristalina PH 101, 64,1 mg; Almidon Glicolato de Sodio 21,2 mg; OPADRY YS-1-
7003 (Mezcla de hipromelosa, didéxido de titanio, polietilenglicol y polisorbato) 9,9 mg

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
Ver Prospecto adjunto.

PRESENTACION

Frascos conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original a temperaturas de entre 15 °Cy 30 °C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO:
LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
WWW.eczane.com.ar

Laprida 43 - Avellaneda

Provincia de Buenos Aires
Tel: (011) 4222-3494

Direccion Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso

LOTE Y VTO.:

Igual texto para 60 comprimidos
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-31891028-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Mayo de 2020

Referencia: EX-2019-92241232- -APN-DGA#ANMAT Rotulo 1 prod. PAZOPANE dosis 200 mg
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