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Weniotenio de Salad
Secretania de Politicas,

Regulacisn ¢ Tnotitutos
ANMA T,

BUENOS AIRES,

2 8 ENE 207

VISTO el Expediente N°© 1-0047—0000-012342-1|5-8 y

Disposicion N° 0143/11 del registro de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTECHNO
E

PHARMA S.A. solicita la correccion de errores materiales que se ;habrl'an

deslizado en la Disposicion N° 0143/11 por la cual se autoriza la

especialidad medicinal denominada ZOLETECH / ACIDO ZOLEDR()NICO,

forma

farmacéutica y concentracion: POLVO LIOFILIZADO: PARA

INYECTABLE, ACIDO ZOLEDRONICO 4 mg - POLVO LIOFILIZADO PARA

INYECTABLE, ACIDO ZOLEDRONICO 5 mg; autorizada por certificado N©

56.038.

el contenido por unidad de venta.
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Que los errores detectados recaen en las presentaciones y en




nisposicion e (J @ B 6

|

Que dichos errores materiales se consideran subsanalbles en
los términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N°© 1!759/72
(T.0. 1991).
Que los procedimientos para las modificaciones y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes| a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicibn ANMAT N° 5755)96 se encuentran e'stablecidos' en la-
disposicion ANMAT N© 6077/97.
Que a fojas 48 la Direccion de Evaluaciéon y Registro de
Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que se actla en virtud a las facultades conferidas, por el
Decreto N° 1.490/92 y el Decreto N°© 101/15 de fecha 16 de diciembre de
2015.
Por ello;
) EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIQNAL
DE MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectifiquense los errores materiales detectadoslen los

anexos I y 111 de la Disposicion N° 0143/11, para la especialidad mgdicina!
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denominada ZOLETECH / ACIDO ZOLEDRONICO, forma farmacéutica y

concentracion: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE,

ZOLEDRONICC 4 mg - POLVO LICFILIZADO PARA INYECTABLE,

ZOLEDRONICO 5 mg; propiedad de la firma BIOTECHNO PHARM

ACIDO
ACIDO

A S.A.,

segun lo detallado en el Anexc de Modificaciones integranteE de la

presente.,

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de

modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicion y
deberd agregarse al certificado N© 56.038, en los términos

Disposicion ANMAT 6.077/97.

el que

de la

ARTICULO 39.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacién

Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion

conjuntamente con el Anexo de Autorizacion de Modificaciones. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-012342-15-8
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Dr. RABERTO LERE

Subadministrador Nacional
ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicién

N°|B 8 5 6 a los efectos de ser anexado en el Certlflcado de
|

Autorizaciéon de Especialidad Medicinal N° 56 038 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma BIOTECHNO PHARMA S.A. la modlﬂcacuon; de los
datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto insclripto en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre del Producto/Glenérico: ZOLETECH / ACIDO ZOLEDRONICO

Forma farmacéutica vy concentraéién: POLVO LIOFILIZADO| PARA
INEYECTABLE, ACIDO ZOLEDRONICO 4 mg - POLVO LIOFILIZADO PARA
INYECTABLE, ACIDO ZOLEDRONICO 5 mg.

Disposiciéon Autorizante de la Especialidad Medicinal N° Oi43/11,

Expediente tramite de autorizacion 1-0047-0000-001057-10-7.

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR .

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACION AUTORIZADA

Envases con 1, 3, 5,
FRASCOS AMPOLLAS C

Envases con 3, 5, 10 y 20
FRASCOS AMPOLLAS CON
SUS CORRESPONDIENTE
AMPOLLA DE SOLVENTE,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS

Presentacion:
!

DOS

10 y 20
ON SUS

CORRESPONDIENTE AMPOLLA
DE SOLVENTE, SIENDO LAS
ULTIMAS

PRESENTACIONES PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.-

PRESENTACIONES PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.--
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Contenido por | Envases con 3, 5, 10 y 20 | Envases con 1, 3, 5,|10 y 20
unidad de venta: FRASCOS AMPOLLAS CON | FRASCOS AMPOLLAS CON

' SuUs CORRESPONDIENTE | SUS CORRESPONDIENTE
AMPOLLA DE SOLVENTE, | AMPOLLA DE SOLVENTE,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS | SIENDO LAS DOS UlLTIMAS
PRESENTACIONES PARA | PRESENTACIONES PARA USO
. uUso HOSPITALARIO | HOSPITALARIO EXCLUSIVO.-
i EXCLUSIVO.-

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Aut!lorizacién antes mencionado. |
Se extiende el preSente Anexo de AutorizaciAc')n de Modificaciones de| REM a
BIATECHNO PHARMA S.A. Certificado de Autorizacion N° 56.038 Ciudad de
Buenos Aires,...... alos dias...c..eevenens. , del mes de ZBENE 2076
Expediente N° 1-0047-0000-012342-15-8

‘DISPOSICION N°

b, 0856

" Pr. ROBERTQ LEDE

Subadministrador Nagional
ANM.AT.
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