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VISTO el Expediente W 1-47-2125-16-9 del Registro d~ esta Administración Nacional de Mec/icam:entos,
Alimentos y Tecnología Medica; y ; . 1 .'

. , ,

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA SA, solicita autorizac,ón para un
nuevo pais de origen alternativo de las especialidades medicinales denominadas ENTRES'd0 50mg /

~~Lg~~9~g~~NTi~~~gI~~;~ 76~ti~~~T¡~T~Ei:gu~~~~rL6 ~~~;~~j~~~g~~~I~i~~~O
RECUBIERTOS, CERTIFICADO N° 57827,

Que las actividades de elaboración, producción fraccionamiento, importación, comercialización y depósito
en jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medIcinales se
encuentra regida por la Ley N° 16.463 Y 10s'Decretos Nros. 9763/64, 150/92 Y modificat¿rios Nros.
1890/92 y 177/93. ' ~., . j ~
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitqs~e la normativa aplicable. I
Que el Instituto Nacional de Medicamentos y' la Diredci6n General de Asuntos Jurídicos ha, to~ado la
intervención de su competencia. ! , 1 ':
Que los procedimientos para las modificac,iones y/o rectificaciones de los' datos car cterí1ticos
.correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la I ISP1Sición
ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97. , .

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 Y 101 de echa 16 de
diciembre de 2015.

Por ello:
l'

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA AfMJN[~P,{ACION NACIONAL DE MEDICAMENfOS'

I
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ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: '

ARTICULO ]0. _ Autorízase a la firma NOVARTlS ARGENTINA SA a cambiar .en forma Jernativa el
elaborador de la especialidad medicinal denominada ENTRESTO 50mg 1 VALSARTAN -
SACUBlTRILO 26mgl24mg, ENTRESTO 100mg 1 VALSARTAN - SACUBITRlLO 5lmg/49mg,,
ENTRESTO 200mg 1 VALSARTAN - SACUBlTRILO 103mgl97mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
CERTIFICADO N° 57827., la que será alternativamente elaborada en NOVARTIS SI~GAPORE
PHARMACEUTICAL MANUFACTURING Pte. LId. con planta sita en 10 Tuas Bay Lane, Singapur
637461, manteniéndose los anteriormente aprobados según consta en Anexo de Autohzac1on de
Modificaciones, el cual forma parte integral de la presente disposición. I
ARTICULO 2°. - Establécese que el Anexo de autorización de modificaciones nO IF-20I7-20046

1
494-APN-

DFYGR#ANMAT, el cual forma parte integral de la presente disposición, deberá correr agregado al
Certificado N° 57827, en los términos de la Disposición ANMAT N° 6077/97. . l.
ARTICULO 3°. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hágasele enfrega de la
presente Disposición; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la
agregación del Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido, arch ívese.

Expediente W 1-47-2125-16-9

g~:~I~O~~~2~1~~2~~4~~i!DLuis
Localion: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdminislrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla
Médica
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Secretaria de (]Jofíticas, 1?ggu(ación e

Institutos

ANEXO DE AUTORIZACIQN DE MODIFICACIONES
¡ ,

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecniolOgía

Médica (ANMAT), autorizó a la firma NOVARTIS ARGENTINA SA,' la

modificación de los datos característicos, que figuran en tabla al pile, del

producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM)\bajo:

Nombre comercial: ENTRESTO 50mg - lOOmg y 200mg

SACUBITRILO

IF-ZO1 7-Z0046494-APN-DFYGR#ANrJ\ T
1

Genérico/s: VALSARTAN

,
, '

Formas farmacéutica: COMPRIMIDOS' RECUBIERTOS

DATO DATO AUTORIZADO A LA DATO b
CARACTERISTI- MODIFICADO/CORRE¡ IDO

FECHA DICE: DEBE DECIR:
CO ,

Nombre o razón NOVARTIS PHARMA STEIN NOVARTIS PHARMA !TEIN
social de los AG, sito en AG, sito en
establecimientos Schaffhausérstras$e, Schaffhauserstrasse, ódigo
elaboradores código postal,', 4332, postal 4332, Lodlidad
alternativos Localidad Stein; SUIZA Stein, SUIZA (elabo~ación

(elaboración d\:! los de los compritidos
comprimidos recubiertos). recubiertos).

, ,

51mg/49mg l03mg/97mg RESPECTIVAMENTE

Nombre/s
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:M.inisterio de Sa{uá

Secretaria de PoCíticas, CJ?ggu{acióTte

Institutos

)t:N::M. ..Jl.rr.
NOVARTIS PHARMA SPA,
sito en Via Provinciale
Schito 131, Localidad
Torre Annunziata, ITALIA
(acondicionamiento
primario y secundario).

NOVARTIS PHARMAI SPA,
sito en Via Provinciale
Schito 131, Localidad[Torre,
Annunziata, . fTALIA
(acondicionamiento
primario y secundario).

NOVARTIS SING PURE
PHARMACEUTICAL
MANUFACTURING Pte. Ud,
sito en 10 Tuas Bay ILane,
SINGAPURE 667461
(elaboración de \. los
comprimidos recubie10s).

El presente Anexo sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a

NOVARTIS ARGENTINA SA; Titular del Certificado de Autorizacibn N°

57827, en la Ciudad Autónoma de Buenos Aires ..

Expediente NO 1-47-2125-16-9
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF.2017.20046494.APN.DFYGR#ANMAT
,

,
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Referencia: 1'47.2125.16.9 FlSC

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Scptiembre de 20\ 7
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1
Matias Ezequiel Gomez

Director I
Dirección de Fiscalización y Gestión de Riesgo
Administración Nacional de Meditamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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