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Disposicion
Nimero: DI-2017-12629-APN-ANMAT#MS | \ ‘

CIUDAD DE BUENOS AIRES =
Miércoles 13 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-8350-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-8350-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamé¢ntos,
Aliinentos y Tecnologia Medica; y i

CONSIDEX NDO

Que por las presemes actuaciones la firma TECSOLPAR SA, solicita autorizacién para un nuevo pais de
origen elterpativo de la especialidad medicinal denominada AGUA ESTERIL PARA INYECTABLE
TECSOLPAR / AGUA DESTILADA INYECTABLE, 100% DE AGUA DESTILADA INYECTARLE,
SOLUCION INYECTABLE, CERTIFICADO N° 56.388.

Que las actividades de elaboracion, produccion fraccionamiento, importacion, comercializacion y deposito
en jurisdiccién nacicnal o con destino al ccercio interprovincial de especialidades medicinales se
enicuentra regida por la Ley N° 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y modificatorios WNros.
1300/ 2y 177/93.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa ap]icable

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y ‘a Direccicn General de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que ios. procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteris:icos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Dispos cién
ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos ¢n la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que se actGa en vmud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y 101 de fecha 16 de
dictermibre de 2015

Por ello:

EL ADMlNib””RA ;)OR NACIONAL DE LA A ’)MINIST RACION NACIONAL DE MEDICAMEN’IOS
ALIMENTOS Y TEC\JOLOGIA MI:DICA
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DISPONE :

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma TECSOLPAR SA a cambiar en forma alternativa el elaborador de
la especialidad medicinal denominada AGUA ESTERIL PARA INYECTABLE TECSOLPAR/AGUA
DESTILADA INYECTABLE, 100% DE ' AGUA DESTINADA INYECTABLE, SOLUCION
INYECTABLE, CERTIFICADO N° 56.388, la que serd alternativamente elaborada en EQUIPLEX
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. sita en Av. Thumbergia, QD.K, Lote 01 S/N — Bairro Expansul —
Aparecida de Goidnia — CEP. 74986 — 710 - REPUBLICA FEDERATIVA DE BRASIL (elaboracién
completa), manteniéndose los anteriormente aprobados segin consta en Anexo de Autorizacién de
Modificaciones, el cual forma parte integral de la presenie disposicion.

ARTICULO 2°. - Establécese que el Anexo de autorizacién-de modificaciones que se genera n® GEDO IF-
2017-20021423-APN-DFYGR#ANMAT, e! cual forma parte integral de la presente disposicion, debera
correr agregado al Certificado N° 56.388, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97. 1

ARTICULO 3° - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la
presente Disposicion; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-8350-17-5

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017,12,13 09:20:30 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Ajres

Roberto Luis Lede
_ SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Dightally signed by GESTION DOCUMENTAL, ELECTRONICA -
GDE :

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONICA - GDE, €=AY,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, du=SECRETARIA DE,
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sariaiNumber=CUIT
0715117564 o
Oate; 2017.12.13 09:20:34 0300




ANEXO DE_AUTOHIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional e Medic'amentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autorizd a Iaﬁ%‘irma TECSOLPAR SA, la modificacion de [os

. A
datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto &n

el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comerciai: AGUA DESTILADA PARA INYECTABLE TECSOLPAR -

Nombre/s Genérico/s: AGUA DESTILADA INYECTABLE 100% DE AGUA

DESTILADA INYECTABLE

Formas farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

DATO | DATO AUTORIZADG A LA DATO = |

CARACTERISTI- : » MO DIFICADO/CORREGID%?:)
‘ ‘ rECHA DICE: DEBE DECIR:
CO ' :

Nombre o razon|TECSOLPAR SA, sito en|TECSOLPAR SA, sito en
social de los|Ruta 226, Km 47,{Ruta 226, Km 47, Balcarce,
establecimientos | Balcarce, Provincia de|Provincia de Buenos Aires,

elaboradores Buenos Aires, REPUBLICA|REPUBLICA ARGENTINA
alternativos ARGENTINA (elaboracion| (elaboracidén completa).
completa). '
' ; EQUIPLEX INDUSTRIA

I

FARMACEUTICA LTDA., sita
en Av. Thumbergia, QD.K,
Lote 01 S/N - Baimo|
Expansul - Aparecida ‘de]

&
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Goiania - CEP. 74986

j - {710 - REPUBLILA v
| - |FEDERATIVA DEL 'BRASIL|
(elaboracién completa) '

El presente Anexo sélo tiene valor probatorio siendo anexado al certificado

de Autorizacidon antes mencionado.

Se extlende el presente Anexo de Autoruzauon de Modnﬁcacuones del REM a
TECSOLPAR SA Titular del Cartlﬂcado de Autornzac1on No 56 388 en la

Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
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Hoja Adicional de Firmas
1‘ Anexo
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