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VISTO el Expeciiente N© 1-0047-0000-007214-16-8 del Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

"C&)NS!DERAND'O:

lQue [2)0r las [;resentes actuaciones la firma LABORATORIOS
ASPEN S.A., solicita cambio de excipientes, condicidén de conservacion y
periodo de vidé atil para la Especialidad Meaicinal PACLIKEBIR /
PACLITAXEL, .Forma gFarmacéutica y Concentracién: SOLUCION
INYECTABLE, PACLITAXEL 30 mg/S ml - 100 mg/16,70 ml - 150 mg/25
ml - 300 mg/50 ml, aprobado por Disposicién autorizante N© 1322/01 y
Certificado N© 49.546. i

Que lo soli(:ita‘fdo se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N° 853/89 cije la ex-Subsecretaria de Regqulacidon y Control
sobre autorizacidn altomatica de cambio de excipientes.

Que " los ~procedimientos para las modificaciones vy/o
rectificaciones de los idatos caracteristicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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Winicterio de Satud DISPASICION N° N
Senctnia de Potiticas, 03 8&
Regulacisn ¢ Tnititutoe | |

DisposmonANMf\TNo 5755/96 se encuentran establecidos en .ia
Disposicic’ari'-l ANM'F_;,\ET Ne 6é77/97.
Que la birec:ciéfn de Evaluacidon y Registro de Medicamentos ha
tomado la inter\?encic‘in-cfie su competencia. .
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Deacreto N° 1490/92 vy Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015. !

Por elld;
EL ADMINiSTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

ST DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizése a la firma LABORATORIOS ASPEN S.A,,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada PACLIKEBIR /
PACLITAXEL, ‘Forma ;Farmacéutica y Concentracién: SOLUCION
INYECTABLE, PACLITAXEL 30 mg/5 mi - 100 mg/16,70 ml - 150 mg/25
ml - 300 mg/50 ml, a cambiar los excipientes, la condicién de
conservacion y el periodo de vida util, segin consta en el Anexo de
Autorizacién de Modiﬁcaéiones.
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ARTICULO 20;° ACébtdse el texto del Anexo de Autorizacion de

Lo
Modificaciones-'el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposiciéon y el que ?;detiﬁeré agregarse al Certificado N© 49.546 en los
términos de la biqusi?:iéin ANMAT N© 6077/97. 7

ARTICULO 39.- RegfstlLese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacion

Técnica a . los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-007214-16-8

DISPOSICION N© ;
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:;_;' ) ;\NEXO DIE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Adm-inisifraéjdr iNaéionaI de la Administracion Naciona! ;Eje

Medicame_h'tos,;.'. :Alirr‘jgantgos y Tecnologia Médica (ANMAT), 'autori:zé
mediante "'Dispc_)slicién"@..S..a, 805 efectos de su anexado ‘en el
Certificado de Autorizacién de la Especialidad Medicinal N°© 49.546 y de

acuerdo ?:I:o solicitado pcfar LABORATORIOS ASPEN S.A., la modificacion

de los da"'to's'identiﬁcator%os caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
V. . |
] 2ot R 1. o’ l
del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo: * 5 =

4 :

Nombr;? Comercial/Gen_érico/s: PACLIKEBIR / PACLITAXEL, Forma
Farmacéutica y’(:onéent!racién: SOLUCION INYECTABLE, PACLITAXEL 30
mg/5 ml - 100 "mg/16,7(;5 ml - 150 mg/25 ml - 300 mg/50 mi.-

Disposicién Autoriza'nte% de la Especialidad Medicinal N¢ 1322/01 vy

!
tramitado por expediente N° 1-47-0000-006203-00-1.
i

DATO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
_ LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

Condicién de
conservacion
v :

Conservar entre 2°C y 8°C.
Proteger de la luz.-

]

Conservar a temperatura
ambiente controlada hasta
25°C, al abrigo de la luz.-

| ]

|
|
!
i

Periodo  del 24 (veinticuatro) meses.- 36 (treinta y seis) meses.-
vida' (til 3 - -
Excipientes - | Cada friasco ampolla de 30 | Cada frasco ampolla de 30
.| mg contiene: Paclitaxel | mg contiene: Paclitaxel
, 30,00 i mg, Cremophor|30,00 mg, Acido Ccitrico
K 12,6351 mg, Alcohol | anhidro 10,00 mg, Aceite de
deshidratado c¢.s.p. 5,00 | castor polioxietilado 2,65 g,




£l
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- Cada frasco ampcolla de
100 mg contiene:

Paclitaxel 100,00 mg,
Cremophor 8,801 mg,
Alcohol deshidrztado c.s.p.
16,700 ml -==-mmmmeomemennee

1Cada frasco ampolla de

150 mg contiene:
Paclitaxel 150,00 mg,
Cremophor 13,175 mg,
Alcohol deshidratado c.s

25,00 ml. ~-m--mrmmmeee e

| Cada frasco ampolla de

300 mg contiene:

| Paclitaxel 300,00 mg,
| Cremophor 26,350 magq,

Alcohol deshidratado <.s.p.
50,00 mi.-ssessmmmmnensnees

_______________________________

Alcohol - etilico  absoluto
¢.s.p. 5,00 ml.-----=-=-mmmm

‘Cada frasco ampolla de 100

mg . contiene:  Paclitaxel
100,00 mg, Acido citrico
anhidro 33,33 mg, Aceite de
castor polioxietilado 8,83 g,
Alcohol  etilico  absoluto
c.s.p. 16,70 ml.~~-===emnnmn-
Cada frasco ampolla del50
mg contiene:  Paclitaxel
150,00 mg, Acido citrico
anhidro 50,00 mg, Aceite de
castor polioxietilado 13,25
g, Alcohol etilico abosiuto
c.s.p. 25,00 ml.-----=r-nrreu-
Cada frasco ampolla de 300
mg contiene:  Paclitaxel
300,00 mg, Acido citrico
anhidro 100,00 mg, Aceite
de castor polioxietilado
26,50 g, Alcohol etilico
absoluto ¢.s.p. 50,00 mi.--

presente sélo tiene- valor

NIy

Autorizacién antes mencionado.

iprobatorio anexado al Certificado de

Se extiende el presentb Anexo de Autorizacion de modificaciones a

LABORATORIOS ASPEN 5.A.,

49.546 en la Ciudad de Buenos Aires, a los
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predlente NO 1 004/ 0000 007214 16-8
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titular del Certificado de Autorizacion N©

............... dias, del mes de

DOr. NOWRRYES LEBE

Subadmintstrader Naclpfial
ADMN.M.AST.




