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BUENOS AIRES, 26 AGO 2015
i
VISTO el Expediente NO 1-47-0000-007043-15-5 del Regi%,tro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa M%dica -

(ANMAT); vy |

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones MSD ARGENTINA ES.R.L.,
comunica a esta Administracién Nacional el cambio de razdn social de la!a firma
DSM PHARMACEUTICALS INC., que en lo sucesivo se denominard PAITHEON
MANUFACTURING SERVICES LLC, la cual se desempefia como elaborafdora y
acondicionadora de la especialidad medicinal denominada EMENDi v /
FOSAPREPITANT, inscripta bajo el Certificado N° 56.431.

Que la documentacidon aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable, !

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 la Disposicion ANMAT N° 5.755/96 se
encuentran establecidos en la Disposiciéon ANMAT N° 6.077/97.
Zﬁ? Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica ha tomado
intervencién de su competencia. i

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

N© 1.490/92 y Decreto N° 1.886/14.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Témese conocimieﬁto del cambio de razén social de |a ﬁrm:a DSM
PHARMACEUTICALS INC., que en lo sucesivo se denominard PATHEON
MANUFACTURING SERVICES LLC, sita en 5900 Martin Luther King Jr., Highway -
27834, Greenville, North Carolina, Estados Unidos, la cual se desempefia como
elaboradora y acondicionadora de la especialidad medicinal denominada EMEND
IV / FOSAPREPITANT, inscripta bajo el Certificado N° 56.431, cuya titullaridad
corresponde a la firma MSD ARGENTINA S.R.L. :
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexq de modificaciones el cual ;:)asa a
formar parte integrante de la presente Disposicidn y el que deberd agrege'arse al
Certificado N° 56.431 en los términos de la Disposicion ANMAT N°© 6,077/97.
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiguese

al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de ia presente

Disposicion, girese a la Direccién de Gestién de Informacidn Técnica a sus

efectos. Cumplido, archivese.
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM.AT.




“2015- Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres™

Ministerio de Safud
Secretaria de Foliticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador de la Administracion Nacional de Medicamentos, A!lmentos ¥

Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn N° 6 8 2 @

a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacidén de Especialidad

Medicinal N°® 56.431, y de acuerdo a lo solicitado por MSD ARGENTINA S.R.L. la

modificacion de los datos caracteristicos,

que figuran en tabla al pie, del producto

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

Nombre Comercial / Genérico: EMEND IV / FOSAPREPITANT

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal: 6.289/11

Tramitado por Expediente N° 1-47-0000-002385-11-8

DATOS AUTORIZADOS HASTA LA

FECHA

MODIFICACION AUTORIZADA

Establecimiento Elaborador ¥

Acondictonador: DSM
PHARMACEUTICALS INC., sito en 5900
Martin Luther King Jr., Highway -

27834, Greenville, North Carolina,

Estados Unidos

Elaborador . y
|

PATHEON
|

Establecimiento
Acondicionador:
MANUFACTURING SERVICES LLC,i sito
en 5900 Martin Luther King% Jr.,
Highway - 27834, Greenville, I;lorth

Carolina, Estados Unidds

El presente sélo tiene valor probatorio

antes mencionado.

—

|
anexado al Certificade de AutoriZacion
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM 'a MSD
ARGENTINA S.R.L., titular del Certificado de Autorizacién N° 56.431, en la

............ , del mes de ..25 AGD Zmﬁi____ de

Ciudad de Buenos Aires, a los dias ..., del mes de .40 AYY i) ‘
i
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