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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-90917058-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-90917058-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ERIOCHEM S.A. solicita se autorice una nueva concentración para la 
especialidad medicinal denominada SECTRUM / ACETATO DE LEUPROLIDA, Certificado n° 56.164.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y 
sus modificatorios N° 1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que por Disposición ANMAT N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA 
DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES 
MEDICINALES (REM) encuadrada en el artículo 3° del Decreto No 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
farmacéuticos activos (IFA’S) de origen sintético y semisintético.    

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma ERIOCHEM S.A. para la especialidad medicinal que se denominará 
SECTRUM 22,5 mg la nueva concentración de ACETATO DE LEUPROLIDA 22,5 mg, en la forma 
farmacéutica  de POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE, cuya composición para los excipientes será: 
GELATINA 2 mg, ACIDO POLILACTICO 210 mg, MANITOL 40 mg, DISOLVENTE: 
CARBOXIMETILCELULOSA 10 mg, MANITOL 100 mg, POLISORBATO 80 2 mg, AGUA PARA 
INYECTABLES c.s.p. 2 ml; a expenderse en FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO, DE 6 ml, 
CON TAPON DE BROMOBUTILO DE 20 mm Y PRECINTO DE SEGURIDAD. DISOLVENTE: AMPOLLA 
DE VIDRIO TIPO I DE 3 ml DE CAPACIDAD.; en envases conteniendo 1 FRASCO AMPOLLA MAS UNA 
AMPOLLA CONTENIENDO DISOLVENTE, 1 JERINGA DESCARTABLE Y 2 AGUJAS 22 G 11/2; 
efectuándose su elaboración en: ERIOCHEM S.A. con planta sita en Ruta 12, Km 452 (3107) Colonia 
Avellaneda, Dpto. de Paraná, Prov¡nc¡a de Entre Ríos, para las etapas: Elaboración hasta el  granel, 
Acondicionamiento primario y secundario y MR PHARMA S.A. con planta sita en Estados Unidos 5105, El 
triángulo, Partido de Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires, para elaboración hasta el granel y 
acondicionamiento primario del disolvente; con la condición de expendio de venta BAJO RECETA y un periodo 
de vida útil de VEINTICUATRO (24) MESES,  CONSERVAR A TEMPERATURA POR DEBAJO DE 25°C. 
PROTEGER DE LA LUZ. NO CONGELAR.

ARTICULO 2°. – Acéptanse los proyectos de prospectos según GEDO N° IF-2019-98746798-APN-
DERM#ANMAT; rótulos primarios según GEDO N° IF-2019-98746657-APN-DERM#ANMAT, rótulos 
secundarios según GEDO N° IF-2019-98746546-APN-DERM#ANMAT, e información para el paciente según 
GEDO N° IF-2019-98746972-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el certificado actualizado N° 
56.164, consignando lo autorizado por los artículos precedentes, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 4°.- Inscríbanse la nueva concentración en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, rótulo, prospecto e información para el paciente. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos.  Cumplido, archívese.
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Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-90917058- -APN-DGA#ANMAT PROSPECTO PROD. SECTRUM 22,5 mg cert. 56164.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 13 pagina/s.
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