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12 FEs' 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-012988-15-0 del

esta ADMINISTRACIÓN

TECNOLOGÍA MÉDICA Y

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTQS y

I•

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA

S.A. solicita la autorización de modificación de la condiciones de consetación

para la Especialidad Medicinal denominada CUBICIN SOOmgl DAPTOMICINA,

Forma farmacéutica: INYECTABLE LIOFILIZADO, autorizado por el C€rtificJdO N°

52.370.

normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463, Decreto 150/92.

de los

Que lo presentado se encuentra dentro de las alcances é1e las

I
I

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectific(kiones

datos característicos correspondientes a un certificado de EspeJialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición (ANMAT) N° 5755196 se
I

encuentran establecidos en la Disposición (ANMAT) N° 6077/97. r

Que a foja 78 de las actuaciones referenciadas en el VistQ de la

presente¡ obran los informes técnicos de evaluación favorable de la Directión de

Evaluación y Registro d~ Medicamentos y la Dirección de Evaluación y Co~trol de

Biológicos y Radiofármacos¡ respectivamente.
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Que actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los Deqetos

Nros. 1490/92 Y 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

/
I,

EL ADMINISTRADDR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL QE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. la modi Icación
1

de las condiciones de conservación Especialidad Medicinal denominada OUBICIN

500mg/ DAPTOMICINA, Forma farmacéutica: INYECTABLE LIOFIJIZADO,

auto,rizada por el Certificado N° 52.370, Y la Disposición N° 4302/05, I
ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de la Autorización de Modifiaaciones

1
el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y el que deberá

I
agregarse al Certificado N° 52.370 en los términos de la Disposición 6077./97,

ARTICULO 3°_ Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al intkresado,
I

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición
I

conjuntamente con los rótulos, prospecto y Anexo, gírese a la Dire<;:ción de

Gestión de Información Técnica. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO 1-47-0000-012988-15-0

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES ,
r

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica~entos,,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dispbsición

No...l ..3....lal efectosde suanexado en el Certificado de AutorizaCiÓ~ de la

Especialidad Medicinal N° 52.370 Y de acuerdo a lo solicitado por ¡J' firma
NOVARTIS ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característic¿S, que,

I
figuran al pie del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM) bajo:

Nombre comercial! Genérico/s: CUBICIN 500mg/ DAPTOMICINA

Forma farmacéutica: INYECTABLE LIOFILIZADO

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4302/05.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-006620-05-9

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION

MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA I
Condiciones de En Heladera, No Congelar, Conservar Refrigerado de 2

Conservación. Proteger del calor A B°C. 1
excesivo; Desde: 2°C IHasta: S°c.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

antes menCionado.\1r
IJff
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la

firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Autorización N°

52.370 en la Ciudad de BuenosAires, a los del mes dr-t"FEB: ..ZUTb .

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-012988-15-0

DISPOSICION N°

tl361 J#I
Dr. ellos CHIALE
Admlniatrador Nao!onaJ

A.li.JcI: ..•.••l •.
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