DISPOSICION N° O 02 &
el

05 ENE 2015
BUENQS AIRES, - :

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006777-14-3 vy
Disposicion N 7055/13 del registro de la Administracion Nacional de

. Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER
INGELHEIM ARGENTINA S.A.- en representacién- de BOEHRINGER
‘ING-ELHEIM INTERNATIONAL GMBH, solicita la correccién de errores
materiales que se habrian deslizado en la Disposicion N° 7055/13 por |l,la
cual se autoriza la especialidad medicinal denominada GIOTRIF /
AFATINIB, forma farmaceutica y concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, AFATINIB (DIMALEATO) 20 mg; COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, AFATINIB (DIMALEATQO) 30 mg; COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, AFATINIB (DIMALEATO) 40 mg; COMPRIMIDOS
'RECUBIERTOS, AFATINIB (DIMALEATO) 50 mg; autorizada pér certificado

No 57.296.
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Que los errores detectados recaen en el Nombre razén social
del establecimiento elaborador.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en
los términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N°© 1759/72
(T.0.1991).

Que - los procedimientos - para las modificaciones vy/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicién ANMAT No 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicion ANMAT No 6077/97. !

Que a fojas 79 la Direccién de Evaluacion y Registro de
Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 1886/14.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
| DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS YITECNOLOGfA MEDICA
DISPONE:
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ARTfCULO 19.- Rectifiquense los errores materiales detectados en los
Anexos IylIl de la Disp_osicién N© 7055/13, para |la especialidad medicinal
denominada GIOTRIF / AFATINIB,; propiedad de la firma BOEHF{INGER
"INGELHEIM ARGENTINA S.A. en representacién de BOEHRINGER
INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, segun Ib detallado en el Anexo de
Modificaciones integrante de la presente.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicidén y el que
déberé agregarse al certificado N° 57.296, en los términos de la
Disposiciéon ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 39°.- Registrese; girese-a la Direccién de Gestién de Informacién
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion.
Cumplido, archivese. _
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i ANEXQO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Adminis_trador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
'Alimeritos y Tecno!ogia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°0025a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N°® 57.296 y de acuerdo a lo
solicitado por 1a firma BOEHRINGER INGELHEIM ARGENTINA S.A. en
representacién de BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del
producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM?
bajo:
Nombre del Producto/Genérico: GIOTRIF / AFATINIB, forma farmacedtica
y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AFATINIB (DIMALEATO)
20 n.'_lg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AFATINIB (DIMALEATO) 30 Img;
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AFATINIB (DIMALEATO) 40 mg;
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AFATINIB (DIMALEATO) 50 mg.
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7055/13,
Expediente trdmite de autorizacion 1-0047-Q000—018295-12—9.-
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DATO | | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
_A MODIFICAR

Nombre razon | BOEHRINGER INGELHEIM | BOEHRINGER INGELHEIM

social del | INTERNATIONAL GmbH. PHARMA GmbH & Co. KG.
establecimiento
elaborador:

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidén antes mencionado. |

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a

BOEHRINGER INGELHEIM ARGENTINA S.A. en representacién de
' BOEHRINGER INGELHEIM IN'TERNATIONAL GMBH Certificado de

Autorizacion N° 57.296 Ciudad de Buenos Aires,...... a los dias............... ,

del mesde .............
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