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r I BUENOS AIRES, 26 DIC 2016

ele la 'Administración
i I

Médica; y

CONSIDERANDO:

52.421.

, VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-010762-16-8 del Registro

I
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

\

\,¡ ,Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKllNE

A'l-GENTI!'JA S,A" solicita cambio de envase primario y baja de
,,,;tablecimiento para la Especialidad Medicinal KIVEXA / ABACAVIR \-

l.i\mVUDINA Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS
I

Fl::CUIilIERTOS,ABACAVIR (COMO SULFATO) 600 mg - LAMIVUDINA 300
, ' I

rl'.g, aprobado por Disposición autorizante NO 4891/05 Y Certificado NO
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.:1. Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

DiSposición N°: 853/89 de la ex-Subsecretaría de Reguiación y Control

,
\

i
I

y/o \
un

modificacioneslasparaprocedimientoslosQue

•

,
\

"

, 1,

rEfttiflcaciones de. los datos característicos correspondientes a

sobre ,autorización automática de cambio de envase primario.
¡

, .
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"Ir .,'.-.
certiOéádo de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la¡'~i: ~j. .
Dispdªé:i4n ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la

Dispoji~i~n AN~'AT NO 6077/97 .
, f '~1 Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

toma90 i,a intervención de su competencia. \

:Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el
'!', . I

Decreto N° {1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
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o' ¡Por ello;

! 1 EL.ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

...

Anexp de Autorización de Modificaciones.

2

. ,

"ARTICULO 10.- Autorizase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA
.i :

s.A:;!.¡pr9pietaria de la Especialidad Medicinal denominada KIVEXA / .

ABACAVIR '- LAMIVUDINA Forma farmacéutica y concentración:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ABACAVIR (COMO SULFATO) 600 mg - \
.1

LAMIIiUDINA 300 mg; a cambiar ei envase primario, según consta en el
I
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correspondiente. Cumplido, \

Dr.~O;ERTCIL_
SUbldmJIIIstr2dor N!eIoaaJ

A.N.M .•. T.
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ARTI~LO 2°._ Autorí~ase a la firma GLAXOSMITHKLlNE
¡. .

S.A., ~ari de baja el establecimiento GLAXO OPERATION

mencionado, según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones .
. I

ARTICULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

I
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

, 1
disposicion y el que deberá agregarse al Certificado NO 52.421 en 10$

tér~inos ~e la Disposición ANMAT NO6077/97. \

ARTICULO ~o.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

jnter~!ad~,haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
I

diSposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información

arcl~ívese'.
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Expediente NO1-0047-0000-010762-16-8

DISPOSICION NO

WARE, UK, en el empaque primario y secundario del producto ya

Jfs' , :
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Técnica a los fines de adjuntar al legajo
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ANl:XO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El

,. ,
, '. , '

• I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizóI .
media~te Disposición NO 1..4..t...9 .oiOS efectos de su anexado en, el

Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 52.421 Y de

acuerdo .a lo soiicitado por GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., Ila
I,

modificación de los datos identificatorios característicos, que figuran en \18
~'. . ,

tap!a ai pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades
, , ,

Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: KIVEXA / ABACAVIR

tramitado por expediente NO 1-47-0000-004545-05-8.-

, .,
,, ,
: .

LAMIVUDIJA
I

Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

ABACAVIR (COMO SULFATO) 600 mg - LAMIVUDINA 300 mg.- í
d@j:lO~ición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 4891/05 Y

I

4

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Envase BLISTER PVC/PVDC/AL - BLISTER PVC/PVDC/ AL ' -
primario FRASCO PEAD BLANCO.- BLISTER PVC/

I PVDC/ AL/PAPEL.-
Se da de baja al
establecimiento GLAXO
OPERATION UK LIMITED,
WARE, UK en el empaque
orimario v secundario.- i

Baja de GLAXO OPERATION UK Se da de baja 'el
establecimiento LIMITED WARE UK.- establecimiento GLAXO
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! OPERATION UK LIMITED,

WARE, UK, en el empaque
primario y secundario del

, , ,
I nroducto mencionado.-, .,,

, '
El présente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

•
Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a
, ,

, , "

GLAX6SMITHKLINE ARGENTINA S.A., titular del Certificado.
:.' ~

Autorización NO 52.421 en la Ciudad de Buenos Aires, a

de
I

los.. ..
............... días, del mes de .2..6..o.I.C..2OI .....

, ¡

I

\
Dr. BOBERTO LIi:."C.
511badmlolsII,llof NaOlollll

4.N....,.•. T."

Expediente NO1-0047-0000-010762-16-8
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