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Secretarnia de Politicas,
Regulacisn ¢ Inotitutos DISPOSICION N° 3 3 é 51
AU A 7.

BUENOS AIRES, 2 4 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007753-14-6 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS AR!GENTINA
S.A., solicita un nuevo laboratorio elaborador para la Especialidad
Medicinal denominada GALVUS / VILDAGLIPTIN, Forma Farmalcéutica y
concentracion: COMPRIMIDO, VILDAGLIPTIN 50 mg, aproBado por
Disposicion autorizante N° 0754/08 y Certificado N° 54.354.

Que las actividades de importacion, comercializaciéon y depdsito en
jurisdiccién 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 habrda de importarse alternativar#aente de
ESPANA, siendo dicha especialidad medicinal elaborada alternat;ivamente
en NOVARTIS FARMACEUTICA S.A., Ronda de Santa Maria, 158, 08210

Barberd del Valles, BARCELONA, ESPANA, observandose su consumo en

SUIZA, pais que integra el Anexo I del Decreto 150/92.
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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 Médicinales
otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N°® 5755/96 se
encuentra establecidos en la Disposicién ANMAT N° 6077/97.

Que consta a fojas 136 y 137 el informe técnico favorqble de la
Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos y ia Dire:,accic'm de
Gestién de Informacién Técnica han tomado la intervencié!n de su
competencia. .

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

8° del Decreto 1.490/92 y el Decreto N° 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACICbNAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA _
DISPONE: |
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S5.A., un
Vﬂ nuevo laboratorio elaborador para Especialidad Medicinal denominada
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GALVUS / VILDAGLIPTIN, Forma Farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDO, VILDAGLIPTIN 50 mg, la que en lo sucesivo procederd
alternativamente de ESPANA y serd elaborada alternativamente en
NOVARTIS FARMACEUTICA S.A., Ronda de Santa Maria, 158, 08210
Barberd del Valles, BARCELONA, ESPANA, segin lo consignado en el
Anexo de Autorizacién de Modificaciones.
ARTICULO 20.- Los textos de rotulos y prospectos no se modifican de
acuerdo a lo expresado en cardcter de Declaracién Juradé por el
solicitante a fojas 11. ;
ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el cual pasa
a formar parte integrante de la presente Disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado N° 54.354 en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 409,- Registrese, por mesa de entradas notiﬁ'duese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de Iafpresente
disposicion y Anexo, girese a la Direccién de Gestidon de Informacion
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES f
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°
3345‘7, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de la Especialidad Medicinal N° 54.354 y de acuerdo a lo
solicitado por NOVARTIS ARGENTINA S.A., 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: GALVUS / VILDAGLIPTIN, Forma
Farmacéutica y concentraciéon: COMPRIMIDO, VILDAGLIPTIN 50 rE‘ng.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 05’54/08 Vi

tramitado por expediente N° 1-47-0000-018157-07-9.-

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Establecimiento | Establecimientos Establecimientos
elaborador elaboradores: NOVARTIS | elaboradores:  NOVARTIS
PHARMA STEIN AG, | PHARMA STEIN AG,
Schaffhauserstrasse, Schaffhauserstrasse,
4332, STEIN, SUIZA | 4332, STEIN, SUIZA.-
(Elaboracion total).- NOVARTIS FARMACEUTICA
KONAPHARMA AG, | S.A., Ronda de Santa

Netzibodenstrasse 23 D, | Maria 158, 08210 Barberd
4133 Pratteln, SUIZA vy |del Valles, BARCELONA,

KONAPHARMA AG, Im |ESPANA (Elaboracién

Wannenboden 16, 4133 |total).-

Pratteln, SUIZA | KONAPHARMA AG,

(Acondicionador primario | Netzibodenstrasse 23 D,

y secundario).- 4133 Pratteln, SUIZA vy

NOVARTIS KONAPHARMA AG, Im
4

” ,W& | .



%

Winistoiio de Salud
Seeretania de Politicas,

Regulacisn ¢ Tustitutos
AN AT,

"Z0T5 — Aus dol Bicentenanio del (Pampress de los Puellos Lifnes™

FARMACEUTICA S.A., | Wannenboden 16,
Ronda de Santa Maria | Pratteln,

Valles, BARCELONA, |y secundario).-
{ ESPANA (Acondicionador
primario y secundario).-

158, 08210 Barberd del | (Ac¢ondicionadores primario

4133
SUIZA

Pais de origen | SUIZA.- SUIZA - ESPANA-
de elaboracion

El presente sélo tiene valor aprobatorio anexado al Certifi

Autorizacién antes mencionado.

cado de

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de modificaciones a

NOVARTIS ARGENTINA S.A., titular del Certificado de Autorizacién N°

54.354 en la Ciudad de Buenos Aires, 8 105 .ccccvvneene. dias, del

2 4 ABR 2015

Expediente N© 1-0047-0000-007753-14-6
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