
t
~deSakd
S~ de'P0tái<a4,

~~w"e1~
".;, 1l, 11t.".;, 7,

DISPOSICióN N°

BUENOSAIRES, 2 2 FEB. 2016

VISTO el expediente NO 1-0047-0000-012604-15-3 del Reg'istro de,

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

y,

CONSIDERANDO:

S,A.,

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS

peticiona la cancelación de la autorización de

ARGENTINA

Ielalilorador,

acondicionador alternativo, país de procedencia y modíficacíón de envase

primario, correspondiente a la Especialidad Medicinal denominada DIOVAN D. I
/ VALSARTAN- HIDROCLOROTIAZIDAForma farmacéutica y concentración:

COMPRIMIDOSRECUBIERTOS,VALSARTAN160 mg - HIDROCLOROlilAZIDA
I
,1

25 mg; VALSARTAN320 mg - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg; VALSARTAN

320 mg - HIDROCLOROTIAZIDA25 mg; Certificado NO46,915. l
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances del Artí ulo 80,

inciso a) de la Ley NO16.463,

Que a fojas 86 obra el informe técnico favorable de la Direclción de
I

Evaluación y Registro de Medicamentos,
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Cancélese las autorizaciones de elaborador, acondicionador
I,

alternativo, país de procedencia y modificación de envase primario ¡para la

Especialidad Medicinal denominada DIOVAN D / VALSARTAN-
I

HIDROCLOROTIAZIDAForma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS
,

RECUBIERTOS, VALSARTAN 160 mg - HIDROCLOROTIAZIDA 2S mg;

VALSARTAN320 mg - HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 mg; VALSARTAN 320 mg

- HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg, Certificado NO46.915 según detalle inserto

en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto de los Anexos de modificaciones los cuales

pasarán a formar parte integrante de la presente disposición y los que

deberán agregarse al Certificado NO46.915 en los términos de la Disposición

ANMATNO6077/97.
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ARTICULO30, - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente diSPosición! gírese

a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjJntar al

legajo correspondiente, Cumplido, archívese,

Expediente NO1-0047-0000-012604-15-3
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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- HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg,

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, AlimJntos y
I

Tecnologia Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposicióh NO

,17 3 ~21ft d d I C tOfO d d A t ¡,......... ~ a os e ec os e su anexa o en e er I Ica o e u onzaclon
I

de Especialidad Medicinal N° 46,915, Y de acuerdo a lo solicitado por

NOVARTIS ARGENTINA SA la modificación de los datos característicJs, que

figuran en la tabla ai pie, del producto inscripto en el regist~o de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: DIOVAN D / VALSARTiN

HIDROCLOROTIAZIDAForma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS, VALSARTAN 160 mg - HIDROCLOROTIAZIDA 25\ mg;

VALSARTAN 320 mg - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg; VALSARTAN 320 mg
I,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 1528/98 trarrjitado

por expediente NO 1-0047-0000-001614-98-7 Certificado NO46,915, \

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION .
MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA

Envase primario DIOVAN D (320/12,5 mg): DIOVAN D (320/12,51 mg)
Blister PA/AL/PVC- - DIOVAN D (320/25Img):
DIOVAN D (320/25 mg): Blister ALU/PVC/PVDC!-----,
Blister ALU/PVC/PVDC- -------------------------¡----
DIOVAN D (160/25 mg): DIOVAN D (160/25 mg):
Blister PA/AL/PVC- Blister AL/PVC/PVDC~-----
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Blister AL/PVC/PE/PVDC.- ------------------------~-----
Blister AL/PVC/PVDC.--------

________________________ J _____
Elaborador DIOVAN D (160/25 mg): DIOVAN D (160/25 mil):
acondicionador NOVARTIS PHARMA STEIN NOVARTIS PHARMA STEIN

AG: Schaffauserstrasse,
,

AG: Schaffauserstrasse,
Stein, CH 4332, Suiza.------ Stein, CH 4332, SuizaJ-
NOVARTIS BIOCIENCIAS NOVARTIS FARMA S.P.A.:
S.A.: Av. Ibirama 518, Via Provinciale Schito 131,
Taboao da Serra, SP, Torre Annunziata, NA,
Brasi i. ------ - - - - - --- --_--- - --- 80058, Ita lia. ---------r---
NOVARTIS FARMA S.P.A.: -------------------------1----
Via Provinciale Schito 131, -------------------------i----
Torre Annunziata, NA, :::::::::::::::::::::::::j::::80058, Ita Iia. ------------ ----

\---------
Procedencia SUIZA - BRASIL - IT¡!\LIA.- SUIZA - ITALIA.- I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de autorizalión

antes mencionado. \

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a
i,

NOVARTIS ARGENTINA S.A., titular del Ce,rtificado de Autorización NO46.~15

en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ... , del mes de .2.2.f.EB. 2016

Expediente NO 1-0047-0000-012604-15- 3
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