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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6217-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2020-37086594-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-37086594-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO DAXLEY S.A., solicita la correccion de errores
materiales que se habrian deslizado en la Disposicion DI-2020-2603-APN-ANMAT#MS por la cual se autorizan
nuevos rotulos, prospectos e informacion para el paciente parala especialidad medicina denominada ORFADIN /
NITISINONA, forma farmacéutica 'y concentracion: CAPSULAS DURAS - NITISINONA 2 mg; CAPSULAS
DURAS - NITISINONA 5 mg; CAPSULAS DURAS - NITISINONA 10 mg; CAPSULAS DURAS -
NITISINONA 20 mgy SUSPENSION ORAL - NITISINONA 4 mg/ ml; aprobada por Certificado N° 58.497.

Que los errores detectados recaen en la omision de autorizacion de los rétul os.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de lo normado por €l Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencidn de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectificanse los errores materiadles detectados en la Disposicion DI-2020-2603-APN-
ANMAT#MS e incorpdranse los rétulos obrantes en los documentos |F-2020-48626962-APN-DERM#ANMAT,
IF-2020-48626828-APN-DERM#ANMAT,  |F-2020-48626627-APN-DERM#ANMAT,  |F-2020-48626528-
APN-DERM#ANMAT y I1F-2020-48626354-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica el Certificado actualizado N°
58.497, consignando |o autorizado por el/los articulo/s precedente/s, cancelandose la version anterior.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Por Mesa de
Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion conjuntamente con |os rotul os.
Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO (ESTUCHE)

- ORFADIN
NITISINONA 4 mg/ml |  DOS-INT-006
Suspension oral

| SO

ORFADIN®
NITISINONA 4 MG/ML
SUSPENSION ORAL

Venta bajo receta Industria Sueca

Cada mililitro de suspensioén oral contiene:
Nitisinona 4 mg. Hidroxipropilmetiicelulosa, Glicerol, Polisorbato 80, Benzoato de sodio, Acido

citrico monohidrato, Citrato de sodio, Aroma de frutilla, Agua purificada csp 1 ml.

Posologia y modo de administracion: ver prospecto adjunto
Via administracién: Oral

Contenido: 1 Frasco con 90 ml de suspension oral, acompafado de un adaptador para el frasco
de polietileno de baja densidad y 3 jeringas para uso oral de polipropileno (de 1 ml, 3mly 5 ml)

Lote: Vto.:

Conservar en heladera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar. Mantener en posicion vertical.
Después de la primera apertura, el producto se puede conservar durante un tnico periodo
de 2 meses a una temperatura no superior a 25 °C, después del cual se debe desechar.

Mantener fuera del alcance de los nifos.
“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud (ANMAT).

Certificado N° 58.497

Titular del certificado: SOB! - Swedish Orphan Biovitrum Intermational AB - Suecia

Elaborado por Apotek Produktion & Laboratorier AB — Celsiusgatan 43, SE-212 14 Malmo, Suecia.
Alternativamente acondicionado por Apotek Produktion & Laboratorier AB — Prismavagen 2, SE-
141 75 Kungens Kurva, Suecia

Impartado y distribuido por: Daxley Argentina S.A. - José Ingenieros 2489, Olivos, Vicente Lépez,
Pcia. Bs. As., Argentina.

Director Técnico: Esther V. Torem — Farmacéutica

Rev
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Numero: |F-2020-48626962-APN-DERM#ANMAT
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Lunes 27 de Julio de 2020

Referencia: EX-2020-37086594- -APN-DGA#ANMAT rotulo estuche suspension oral 4mg -ml ORFADIN
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: ORFADIN
3 D DaxLey NITISINONA 2, 5, 10 y 20 mg DOS-NT-006 |

~ Capsulas duras

PROYECTO DE ROTULO (ESTUCHE)

ORFADIN 2 MG
NITISINONA
CAPSULAS DURAS

Venta bajo receta industria Sueca

Cada cépsula dura contiene:
Nitisinona 2 mg, Almidén de maiz pregelatinizado, Dioxido de Titanio, Gelatina, Colorante negro

Cada frasco contiene 60 capsulas.

Posologia y modo de administracion: ver prospecto adjunto.

Via administracion: Oral.

Lote: Vto.:

Conservar en heladera (entre 2 °C y 8 °C).

Durante el periodo de validez, el paciente puede conservar las capsulas durante un Gnico
periodo de 2 meses a una temperatura no superior a 25 °C, después del cual debe desechar
el medicamento.

Mantener fuera del alcance de los niftos.
“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede
repetirse sin nueva receta medica”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT).

Certificado N° 58.497

Titular del certificado: SOBI - Swedish Orphan Biovitrum International AB - Suecia.

Elaborado por Apotek Produktion & Laboratorier AB - Prismavéagen 2, SE-141 75 Kungens Kurva,
Suecia

Importado y distribuido por: Daxley Argentina S.A. - José Ingenieros 2489, Olivos, Vicente Lopez,
Pcia. Bs. As., Argentina.

Directora Técnica: Esther V. Torem - Farmacéutica
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Referencia: EX-2020-37086594- -APN-DGA#ANMAT rotul o estuche capsulas duras 2 mg ORFADIN.pdf
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ORFADIN =
NITISINONA 2, 5, 10 y 20 mg
Capsulas duras

DOS-INT-006

DU

ORFADIN 5 MG
NITISINONA
CAPSULAS DURAS

Venta bajo receta Industria Sueca

Cada capsula dura contiene:
Nitisinona 5 mg, Aimidon de maiz pregelatinizado, Diéxido de Titanio, Gelatina, Colorante negro

Cada frasco contiene 60 capsulas.

Posologia y modo de administracion: ver prospecto adjunto.

Via administracién: Qral

Lote: Vto.:

Conservar en heladera (entre 2 °C y 8 °C).

Durante el periodo de validez, el paciente puede conservar las capsulas durante un dnico
periodo de 3 meses a una temperatura no superior a 25 °C, después del cual debe desechar
el medicamento.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripciéon médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT).

Certificado N° 58.497

Titular del certificado: SOBI - Swedish Orphan Biovitrum International AB - Suecia.

Elaborado por Apotek Produktion & Laboratorier AB - Prismavégen 2, SE-141 75 Kungens Kurva
Suecia

importado y distribuido por: Daxiey Argentina S.A. - José Ingenieros 2489, Olivos, Vicente Lopez,
Pcia. Bs. As., Argentina

Directora Técnica: Esther V. Torem -~ Farmacéutica
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ORFADIN
NITISINONA 2, 5, 10 y 20 mg
Capsulas duras

DOS-INT-006
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ORFADIN 10 MG
NITISINONA
CAPSULAS DURAS

Venta bajo receta Industria Sueca

Cada capsula dura contiene:
Nitisinona 10 mg, Almidén de maiz pregelatinizado, Diéxido de Titanio, Gelatina, Colorante negro

Cada frasco contiene 60 capsulas.

Posologia y modo de administracién: ver prospecto adjunto.
Via administracion: Oral.
Lote: Vto.:

Conservar en heladera (entre 2 °C y 8 °C).

Durante el periodo de validez, el paciente puede conservar las capsulas durante un Gnico
periodo de 3 meses a una temperatura no superior a 25 °C, después del cual debe desechar
el medicamento.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT).

Certificado N° 58 497

Titular del certificado: SOBI - Swedish Orphan Biovitrum Intemational AB - Suecia.

Elaborado por Apotek Produktion & Laboratorier AB - Prismavégen 2, SE-141 75 Kungens Kurva,
Suecia.

Importado y distribuido por: Daxley Argentina S.A. - José Ingenieros 2489, Olivos, Vicente Lopez,
Pcia. Bs. As., Argentina.

Directora Técnica: Esther V. Torem — Farmaceéutica

Rev.:
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| ) DaxLey NITISINONA 2, 5, 10y 20 mg DOS-INT-006
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ORFADIN 20 MG
NITISINONA CAPSULAS DURAS

Venta bajo receta Industria Sueca

Cada capsula dura contiene:
Nitisinona 20 mg, Aimidon de maiz pregelatinizado, Diéxido de Titanio, Gelatina, Colorante negro

Cada frasco contiene 60 capsulas.

Posologia y modo de administracién: ver prospecto adjunto.

Via administracién: Oral.

Lote: Vto.:

Conservar en heladera (entre 2 °C y 8 °C).

Durante el periodo de validez, el paciente puede conservar las capsulas durante un Unico
periodo de 3 meses a una temperatura no superior a 25 °C, después del cual debe desechar
el medicamento.

Mantener fuera del alcance de los nifos.
“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT).

Certificado N°® 58.497

Titular del certificado: SOBI - Swedish Orphan Biovitrum International AB - Suecia.

Elaborado por Apotek Produktion & Laboratorier AB - Prismavagen 2, SE-141 75 Kungens Kurva,
Suecia.

Importado y distribuido por: Daxley Argentina S.A. - José Ingenieros 2489, Olivos, Vicente Lopez,
Pcia. Bs. As., Argentina,

Directora Técnica: Esther V. Torem — Farmacéutica
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