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BUENOSAIRES, .1 7 AGO. 2018

II VISTO el Expediente NO 1-47-11333-14-9 del Registro
l

de esta
~ .

1: Administración Nacional de Medicamentos,Alimentos y l'ecnología Medica;

y

CONSIDERANDO; ,
1
i

Que por las presentes actuaciones la firma SAVfNT PH ¡.RM S.A.,

I solicita autorización para un nuevo país de origen alternati~1o de la
I . I

especialidad medicinal denominada FABOGESIC RA~IDA AfCION /

: IBUPROFENO, CAPSULAS BLANDAS 400mg Y 600mg. respectivamente,

CERTIFICADO N° 54.577.

Que las actividades de elaboración, producción, fracciohamiento,

l' importación, comercialización y depósito en jurisdicción nacio~al o con

, di" . . Id' "d d i d' I I' estino a comercIo Interprovmcla e especia 1 a es me Icma es se

i y los Decretoslencuentra regida por la Ley N° 16.463 Nros. 9763/64,

,,150/92 Y modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93,
1:

i
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisi os de la

normativa aplicable.
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos V la Dirección leneral de

Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia. I
! I

Que los procedimientos para las modificaciones V/o, rectificaciones de
. I I

los datos característicos correspondientes a un certificado de Es1pecialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO51755/96se

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO607V /97.
I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por lo~ Decretos

I
. N0 1490/92 V 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI01NALDE

l. MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

2

.'ARTICULO 1°.
I
'forma alternativa el elaborador de la

- Autorízase a la firma SAVANT PHARM S.A. a cambiar en,

especialidad medicinal dehominada

I 1

FABOGESIC RAPIDA ACCION / IBUPROFENO, CERTIFICADO N° 54.577, la

¡Ique será alternativamente elaborada en SAVANT PHARM S.A., sitl en Ruta

Nacional N° 19, Km 204, El Tío, Provincia de Córdoba (Etapa: ellboración

/' de _capsulas V acondicionamiento secundario), m~ntenié~dose el

~-
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anteriormente aprobado según consta en Anexo de Autorización de

I Modificaciones, el cual forma parte integral de la presentedisPosidión.

; ARTICULO 20. - Establécese que el. Anexo de' autorizición de

modificaciones, el cual forma parte '. integral de la presente dibposición,

I deberá correr agregado al Certificado NO 54.577, en lbs térmi~os de la

I Disposición ANMAT NO6077/97. 1
' ARTICULO 3°. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíqiese al i 1 teresado

! y """ele e",'e" de " copl, '"teo""d, de " pre¡e",e DI<po,'clóo,

! gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica p¡¡¡raque lfectúe la

,agregación del Anexo de modificaciones al certificado O~iginal. JumPlido,

I .. archlvese.

I
'Expediente N° 1-47-11333-14-9

ti~ r,ISPOSICION N'

V~ 9280

~1 Dr. ROBERTO ILEDe
Subadmlnlslrador N~cional

A.lS.M.A.T.

3



•. "2016- )lño áe('13icentenario áe Ca!])ecCaración áe Ca¡1áepenáencia NacionaC'

Ministerio de Sa{ud
Secretaria de Pofíticas, ~BuÚlción e

Institutos
.J/..:NoM ..J/.. 'T.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICAdIONES
I

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentps y Tecnología

.' Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición nO••••••• 9..2...8...0 ...' a

1 los efectos de ser anexado en el Certificado de iAutorización de

! E'pe,;,Ud,d Medl,;",' N' 54.577, Yde ,,"e,do , 'o ,0U,",do poli" fi,m,

I SAVANT PHARM S.A., la modificación de los datos car~cterístilos, que

I figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de

, Especialidades Medicinales (REM) bajo:
I,
I Nombre comercial: FABOGESIC RAPIDA ACCION

Nombre/s Genérico/s: IBUPROFENO

IFormas farmacéutica: CAPSULA BLANDA 400mg y 600mg ~especti'ilamente

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO3639/08

4

DATO I
MODIFICADO/CORREGIDO

DEBE DECIR!:
I 1

COLBRAS INDUSTRIA E COLBRAS I INDUStRIA E
COMERCIO Ltda, sito en COMERCIO' Ltda, sito en
Calle Estrada Dos Calle Estrada Dos
Estudantes N° 349, Barrio Estudantes N° 349, Barrio
Rio Cotia, San Pablo, Rio Cotia) San 1 Pablo,
REPUBLICA FEDERATIVA REPUBLICA, FEDERATIVA

, ,
DEL BRASIL (elaboración DEL BRASIL (elaboración

1de capsulas blandas y de capsulas blal:l

l

'das y
acondicionamiento acondicionamiento
primario). orimario). I

.Expediente trámite de autorización N° 1-47-24240-07-0
I

I
, DATO DATO AUTORIZADO A LA
I CARACTERISTI- FECHA DICE:
: ca

Nombre o razón
social de los
establecimientos

. elaboradores
1, alternativos

1

,1
l'

1

1
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SAVANT PHARM SA, sito SAVANT pHARM SA, sito
en Ruta Nacional N° 19, 'en Ruta Nacional NF 19, Km
Km 204, El Tio, Provincia 204, El l:liO, Pro~incia de
de Cordoba, REPUBLICA Cordoba, REPUBLICA
ARGENTINA (etapa: ARGENTINf' I (etapa:
acondicionador elaboración de capsulas y
secundario), acondicionbmiento primario

y secundar1iO).

I El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de
I

Autorización antes mencionado.

Se extIende el presente Anexo .de Autorización de Modificaciones dlel REM a

¡SAVANT PHARMS.A.; mul" del Cert'fi"do de. Auto ri""IÓn NO51.577, en

la Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 1 7 AliO. 2016

¡'Expediente NO1-47-11333-14-9

9 2 8 O

Dr. ROBERTO LED
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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