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3  BUENOS AIRES, (§ § ENE 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014056-16-5 del Registro
de la iAdmﬁinistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica; vy

I

CONS;DERANDO:

Céue ;:ﬁor las presentes actuaciones la firma INSTI1€"UTO
BIOLOGICO C(L)NTEMPORANEO S.A., solicita la aprobacién de nuevos
proyectos Irétuios para la Especialidad Medicinal denominada ACICLOVIR
PHARMAVIAL / ACICLOVIR, Forma farmacéutica y concentracion: POLVO
LIOFILIZADO PARA USO INYECTABLE, ACICLOVIR 250 mg - 500 mg;
aprobada por Certificado N° 56.859.

l Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.

Que . los procedimientos para las modificaciones y/fo

reciificaciones -de los datos caracteristicos correspondientes a un

certificado’ de :Especialidad Medicinal otorgado en los términos Te la
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MHeniotenis de Salud
Secretania de Paliticas,
Regebacion ¢ Inatitutoo
,47::%,47 N ;

[SCRE Y o
l?ispo?i%ién ANMM‘“jNO* :5755/96, se -encuentran establecidos é!.n la
Dispoéi‘_éién ANMAT e 6077/97.

-. Que l_'a_' Direccion de Evaluacidén y Registro de Medicamentos ha
tomado la intéwépcién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
2015.

ol

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

ERN DISPONE:
ARTICULO 1°."- ‘Autorizase el cambio de rotulos presentado para la
Especialidad ‘Medicinal denominada ACICLOVIR PHARMAVIAL /
ACICLOVIR, Forma farmacéutica y concentraciéon: POLVO LIOFILIZADO
PARA USO INYECTABLE, ACICLOVIR 250 mg - 500 mg, aprobada por
Certificado N° 56.859 y Disposicidon N© 5420/12, propiedad de la firma
INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO S.A., cuyos textos constan de

fojas 41 a:-46.
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ARTICULO 20 "1[ Sustltuyase en el Anexo II de la Disposicidn autorlrante

i'.: .
ANMAT N° 5420/12 ios rotulos autonzados por las fojas 41 y. 44 ¢

HE .‘r . .
I‘ S ;“

aprobadas en eI artlculo 1° los que mtegraran el Anexo de Ia presente

e las

ARTICULO 3°I - Aceptase eI texto deI Anexo de Autorizacioh de

-

modificaciones: el cual pasa a formar parte integrante de la presente

]
1

disposicién 'y €l que debera agregarse al Certificado N° 56.859 en

términos de la Disposicion ANMAT NO 6077/97.

A
ARTICL_JLO(A}O.: .- Registrese; por mesa de entradas notifiques
i

los

e al

e Loy H H
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
fy

disposicidn conjuntamente con los rétulos y Anexos, girese a la Dire

ccidon

de ‘Gestién de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al légajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
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" ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E Adi'ninistré‘dor_ Nacional de la Administracion Nacional de

Medicamentos,: Alim.entos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd

el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 56.859 y de
acuerdo a lo solicitado por la firma INSTITUTO BIOLOGICO
CONTEMPORANEO S.A., del producto inscripto en el registro de
Especialidad;esf'lvledicinales (REM) bajo: 1
Nombre comer_cial / Genérico/s: ACICLOVIR PHARMAVIAL / ACICLOVIR,
Forma far‘macéﬁtica y concentracién: POLVO LIOFILIZADO PARA USO
INYECTABLE, AGICLOVIR 250 mg - 500 mg.-

Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5420/12.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-017047-04-7.-

. DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rétulos - |Anexo de Disposicién N°|Rétulos de fs. 41 a 46,

5420/12.-
: corresponde desglosar fs.

- : 41y 44.- |

! ]

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién-arites mencionado.
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Se extiénde eibre

e v '
sente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

TN

a la firma INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO S.A., Titular del

Certificado de Autorizacién N© 56.859 en la Ciudad de Buenos Aires,:a los

dias......... ,del mes de05 ENE 2017

Expediente.!\lo 1-0047-0000-014056-16-5

DISPOSICION N© \}
. 0180

pr. ROBERTQ L{QE
Subadministrador Naoclonal
ANMAT




i PROYECTO DE NUEVO ROTULO ALTERNATIVO

ACICLOVIR PHARMAVIAL 500

ACICLOVIR 500mg

Polvo liofilizado para uso inyectable
SOLO PARA INFUSION INTRAVENOSA

I
Industria Argentina
Venta bajo receta Archivada

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 56.859
INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO S.A.

Director Técnico: Roberto Tamanaha — Farmacéutico - M.N. 7711.
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NSTITUTO BMtes TN )

Dr. ROBERTO TAMANAHA
DIRECTOR TECNICO

FARMACEUTICO - MP. 7711
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| PROYECTO DE NUEVO ROTULO ALTERNATIVO

ACICLOVIR PHARMAVIAL 250
ACICLOVIR 250myg

Polvo liofilizado para uso inyectable
SOLO PARA INFUSION INTRAVENOSA

Industria Argentina
Venta baijo receta Archivada

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°; 56.859

INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO S.A.

Director Técnico: Roberto Tamanaha — Farmacéutico - M.N. 7711.
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