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BUENOS AIRES, I ) 0CT 2014

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-003262-14-4 del Registro
|
de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MERCK & CO INC,,
representada en el pais por MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC,,
solicita un nuevo elaborador alternativo para las etapas de
Acondicionamiento primario, secundario y liberacién de los lotes y nuevo
pais de procedencia alternativo de la Especialidad Medicinal denominada
ARCOXIA / ETORICOXIB, Forma Farmacéutica vy concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ETORICOXIB 30,00 mg, aprobado por
Disposicion autorizante N° 0587/03 y Certificado N° 50.649.

Que las actividades de importacién, comercializacion y depésfito en
jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los
Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93.

Que el producto habra de importarse alternativamente de

HOLANDA, siendo dicha especialidad medicinal elaborada alternativaTwente
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en MERCK SHARP & DOHME B.V., Waarderweg 39, 2031 BN, Haariem,
HOLANDA (Acondicionamiento primario, secundario y liberacion de los
lotes), observandose su consumo en HOLANDA, pais que integra el Anexo
I del Decreto 150/92.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos a un Certificado de Especialidades Medicinales
otorgado en los términos de la Disposicibn ANMAT N° 5755/96 se
encuentra establecidos en la Disposicidn ANMAT N° 6077/97.

Que consta a fojas 159 y 160 el informe técnico favorable de ia
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencién de su competencia.

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

8° del Decreto 1.490/92 y el Decreto N° 1271/13.
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Por ello;

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

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma MERCK & CO INC., representada en

|

el pals por MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC., un Eﬂuevo
elaborador alternativo para las etapas de Acondicionamiento primario, .
secundario y liberacidon de los lotes y nuevo pais de procedencia
alternativo de la Especialidad Medicinal denominada ARCOXIA /

y) ETORICOXIB, Forma Farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS.
RECUBIERTOS, ETORICOXIB 30,00 mg, la que en lo sucesivo procedera
alternativamente de HOLANDA y sera elaborada alternativamente en
MERCK SHARP & DOHME B.V., Waarderweg 39, 2031 BN, Haariem,
HOLANDA (Acondicionamiento primario, secundarlio y liberacion cie los
lotes), segun lo consignado en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones.
ARTICULO 20.- Los textos de rétulos y prospectos no se modifican de
acuerdo a lo expresado en caracter de Declaracién Jurada por el
solicitante a fojas 144.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el cual pasa

\nﬂ a formar parte integrante de la presente Disposicién y el que deberd
/
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agregarse al Certificado N° 50.649 en los términos de la Disposicidn

ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 49.- Registrese, por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicion y Anexo, girese a la Direccién de Gestion de Informacién

Técnica, a los fines de adjuntar al [egajo correspondiente, Curﬁplido,

%
Archivese.-

Expediente NO 1-0047-0000-003262-14-4 /ﬂfloﬁvo&"\
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposiqién NO

..... 7227, a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacidn de la Especialidad Medicinal N°® 50.649 y de acuerdo a {0

solicitado por MERCK & CO INC., representada en el pais por I\;1ERCK

SHARP & DOHME ARGENTINA INC., la modificacién de los |datos

identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto

inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: ARCOXIA / ETORICOXIB, i=orma

Farmaceéutica

concentracion:

ETORICOXIB 30,00 mg.-

Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal

COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS,

N° 0587/03 y

tramitado por expediente N© 1-47-0000-011274-01-7.-

MODIFICACION |

elaborador

DATO A DATO AUTORIZADO
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Establecimiento | Etoricoxib 30 maq: | Etoricoxib 30 f mqg:

elaboracidn,
acondicionamiento
primario, secundario y
liberacidon de los lotes:
MERCK SHARP & DOHME
CORP. South East Side,
Highway, Elkton, Virginia
VA 22827, Estados

FROSST IBERICA S.A.,

elaboracion
acondicionamiento

primario, secundario __y

liberacién de los lotes:
MERCK SHARP & DOHME

CORP. South East Side,

Highway, Elkton, Virginia
VA 22827, Estados
Unidosg.===========nermauamana-

FROSST IBERICA S.A., Via
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Via Complutense 140,
28805, Alcala de Henares,
Madrid, Espafia.-----------

v e

Complutense 140, 28805,
Alcald de Henares, Madrid,
Espafia,-----====-=-=-- Juvan
Acondicionamiento k

primario, secundario vy
liberacién de los iotes:

MERCK SHARP & DOHME
B.V., Waarderweg | 39,
2031 BN, Haarlem,
Holanda,----====------ e

Pais de
procedencia

ESTADOS UNIDOS.-
ESPARA. -

ESTADOS UNIDOS.-
ESPANA. -
HOLANDA.-

El presente sélo tiene valor aprobatorio

Autorizacidn antes mencionado.

anexado al Certificado de
]

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de modificaciones a MERCK

& CO INC., representada en el pais por MERCK SHARP & DOHME

ARGENTINA INC., titular del Certificado de Autorizacion N°© 50.649 en la

Ciudad de Buenos

{0 0CT 2014
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DISPOSICION N©

js

7227

Aires, a los .....

.......... dias, del mes de

|
JA;,;MJA

Dr. OTIO A ORSNGHER |

b Administrador Nacional
Fi% . | JML AT,
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