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BUENOS AIRES, 2 1 ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015333-08-S vy
Disposicion N© 6539/10 del registro de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDOG: }

Que por las presentes actuaciones la firma ELI LILLY
INTERAMERICA INC. (SUCURSAL ARGENTINA), solicita la correccién de
errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicién N 6539/10
por la cual se autoriza un nuevo pais de origen alternativo para la
especialidad medicinal denominada ALIMTA / PEMETREXED DISODICO
HEPTAHIDRATADQ, forma farmacéutica y concentracion: POLVO
LIOFILIZADO PARA INYECTABLE, 500 mg PEMETREXED DISODICO
HEPTAHIDRATADO (EQUIVALENTE A PEMETREXED BASE 500 mg);
certificado N°© 51.500. |

Que los errores detectados recaen elaborador alternativo

autorizado.
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Que dicho error material se considera subsanable en los
| términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0O.
1991).

Que los procedimientos para las maodificaciones vy/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Displosicién ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicion ANMAT N°© 6077/97. |

Que a fojas 148 el Departamento de Evaluacién de
Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Rectifiquense los errores materiales detectados en el 19

considerando, Articulo 1° y en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones
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de la Disposicion N® 6539/10, para la especialidad medicinal denominada
-ALIMTA / PEMETREXED DISODICO HEPTAHIDRATADO; propiedad de la
firma ELI LILLY INTERAMERICA INC. (SUCURSAL ARGENTINA}, segdn lo
detallado en el Anexo de Modificaciones integrante de la presente.
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de
modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicion y el que
deberd agregarse al certificado N© 51.500, en los términos de Ia
Disposicion ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, girese al Departamento de Registro para que efectie la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original y haga
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,

archivese. PERMANENTEMENTE.

Expediente NO 1-0047-0000-015333-08-9 }B“ .
: . OTI & ORSINGHER
' DISPOSICION NO aub Adaingi-e 14 Nacna)

2361 -

Ij mb



“EOIR - SR de Womomats af Alinants Gallivams Bracn, ex of Sisentomarin dof Poncbute Haval de Wlomtemden”

Seeretania de Patbiticas,

Regulacidn ¢ Tuotizatos
AUNNAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°2361, a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N°® 51.500 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC. (SUCURSAL
ARGENTINA) la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en
tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) bajo:
Nombre del Producto/Genérico: ALIMTA / PEMETREXED DISODICO
HEPTAHIDRATADO.-
Forma farmacéutica vy concentracion: POLVO LIOFILIZADO PARA
INYECTABLE, 500 mg PEMETREXED DISODICO HEPTAHIDRATADO
-(EQUIVALENTE A PEMETREXED BASE 500 mg).-
:Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3527/04,

Expediente tramite de autorizacion 1-0047-0000-004957-04-1.-

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR

Establecimiento ELI LILLY AND COMPANY, | ELI LILLY AND COMPANY,

Elaborador MC CARTHY 307, | INDIANAPOLIS, IN 46285,
Alternativo: INDIANAPOLIS, IN 46285, | ESTADOS UNIDOS DE
ESTADOS UNIDOS. - AMERICA, -
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!
iEE presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
i Autorizacién antes mencionado.

{jSe extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a
JELT LILLY INTERAMERICA INC. (SUCURSAL ARGENTINA) Certificado de

, ' : D
Autorizacion N° 51.500 Ciudad de Buenos Aires,...... aZo! QI%S?HM ..... ,
i

:del mes de ...ooevvenens

i .

i

ijExpediente N° 1-0047-0000-015333-08-9 ‘ rﬁﬂgﬁ ‘;;v ORSINGHER
iDISPOSICION N© Sub Administrador Naclonal
i ANM AT,
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