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Referencia: 1-47-2125-16-9

i

VISTO el Expediente N°® 1-47-2125-16-9 del Registro de
Alimentos y Tecnologia Medica; y ;

'
!
1

CONSIDERANDQO;

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA SA, solicita autorizac
nuevo pais de origen alternativo de las especialidades medicinales denominadas ENTREST
VALSARTAN — SACUBITRILO 26mg/24mg, ENTRESTO 100mg / VALSARTAN - SAC
51mg/49mg, ENTRESTO 200mg / VALSARTAN — SACUBITRILO 103mg/97mg, COMP
RECUBIERTOS, CERTIFICADO N° 57827.

Que las actividades de_ elaboracién, produccién fraccionamiento, importacion, comercializacion
en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades med
encuentra regida por la Ley N° 16.463 y los ‘Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y modificat
1890/92 y 177/93. ' § .

Que la documentacién aportada ha satisfecho los"requisitqs de la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direc;cic')n General de Asuntos Juridicos har
. .y . , i
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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 Jal
ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N° 6077/97.

Que se acta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y 101 de |
diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA A%)M]NISiTRACION NACIONAL DE MEDICAR
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ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE :

ARTICULOQ 1°. - Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA SA a cambiar en forma alternativa el
elaborador de la especialidad medicinal denominada ENTRESTO 50mg / VALSARTAN -
SACUBITRILO 26mg/24mg, ENTRESTO 100mg / VALSARTAN - SACUBITRILO 5i|mg/49mg,
ENTRESTO 200mg / VALSARTAN — SACUBITRILO 103mg/97mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
CERTIFICADO N° 57827, la que serd alternativamente e¢laborada en NOVARTIS SINGAPORE
PHARMACEUTICAL MANUFACTURING Pte. Ltd. con planta sita en 10 Tuas Bay Lan‘e, Singapur
637461, manteniéndose los anteriormente aprobados segun consta en Anexo de Autotizacion de
Modificaciones, ¢l cual forma parte integral de la presente disposicion.

ARTICULO 2°. - Establécese que el Anexo de autorizacién de modificaciones n® 1F-2017-20046494-APN-
DFYGR#ANMAT, el cual forma parte integral de la presente disposicion, debera correr Jlgregado al
Certificado N° 57827, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgasele enLrega de la
presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que|efectie la
agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese. S

Expediente N° 1-47-2125-16-9

Digitally sighed by LEDE Roberto Luls
Date: 2017.11.27 10:25:44 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica
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DM cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
=MINISTERKD DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE
MODERNIZACHIN ACMINISTRATIVA, seriaiNumbes=CLIT
WT151 17564 .
Dale: 20471127 10,2648 -0200"




“2017 - ANODE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas, Regulacion e

Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTOR':IZACIO:N DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecn

ologia

Médica (ANMAT), autorizé a la firma NOVARTIS ARGENTINA S$A, la

modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del

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

‘Nombre comercial: ENTRESTO 50mg - 100mg y 200mg

Nombre/s Genérico/s: VALSART_AN - SACUBITRILO 26mg}24mg,

51mg/49mg, 103mg/97mg RESPECTIVAMENTE

Formas farmaceéutica: COMPRIMIDOS" RECUBIERTOS

DATO DATO AUTORIZADO A LA ' DATO
CARACTERISTI- ' . MODIFICADO/CORREGIDO
: FECHA DICE: : DERBRE DECIR:

CO

Nombre o razon|NOVARTIS PHARMA STEIN|NOVARTIS PHARMA STEIN

social de los|AG, sito en|AG, sito en

establecimientos | Schaffhausérstrasse, Schaffhauserstrasse, ¢odigo

elaboradores cédigo  postal - 4332,|postal 4332, Localidad

alternativos Locailidad Stein; SUIZA|Stein, SUIZA (elaboracion

' (elaboracién d'}e los|de los comprimidos
comprimidos recubiertos). recubiertos).
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2017 - ANODE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos

CANMAL

NOVARTIS PHARMA SPA,!NOVARTIS PHARMA| SPA,
sito en Via Provincialefsito en Via Provjnciale
Schito 131, Localidad|Schito 131, Localidad|Torre,

Torre Annunziata, ITALIA|Annunziata, . ITALIA
(acondicionamiento (acondicionamiento
primario y secundario). primario y secundario)).

NOVARTIS SINGAPURE|
PHARMACEUTICAL 1
MANUFACTURING Pte. Ltd,
sito en 10 Tuas Bay|Lane,
SINGAPURE - 6B7461
(elaboraciéon  de | ‘los
comprimidos recubiertos).

El presente Anexo solo tiene valor probatorio anexado al certificado de |

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM a
NOVARTIS ARGENTINA SA; Titular del Certificado de Autorizacion N°

57827, en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. -
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1 Anexo
I

Niamero: IF-.E?.Ol7-20046494—APN—DFYGR#ANMAT
| .
: ! ' CIUDAD DE BUENOS AIRES
i Miércoles 13 de Septiembre de 2017
| .
Referencia: 1:47-2125-16-9 FISC

El documento’ fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Date: 2017.09.13 11:51:20 -0300°
Matias Ezequiel Gomez
Director I

Direccién de Fiscalizdcion y Gestion de Riesgo
Administracidn Nacional de Meditamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica !
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