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BUENOS AIRES,

‘14 FEB. 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011230-16-6 del Registro
de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.;L.,
solicita un nuevo pais de procedencia alternativo para la Especialidad
Medicinal denominada ELIQUIS / APIXABAN, Forma Farmaceutica vy
concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, APIXABAN 2,5 mg - 5 mg;
aprobado por Disposicion autorizante N° 4166/12 y Certificado N©
56.786.

Que las actividades de importacién, comercializacion y deposito
en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 vy
los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y
177/93.

Que el producto habra de importarse alternativamente de

BELGICA siendo dicha especialidad medicinal elaborada por BRISTOL—
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MYERS SQUIBB MANUFACTURING COMPANY, observandose su consumo

en ESPANA Y REINO UNIDO paises (i:|ue integra e! Anexo I del Decre‘to
150/92. | |
Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como
importadora de especialidades medicinales por esta Administracic_l'm
Nacional, [
Que los procedimientos para las modificaciones y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos a un Certificado de
Especialidades Medicinales otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96 se encuentra establecidos en la Disposicion ANMAT
Ne 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencion de su competencia.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la

!

intervencion de su competencia. :
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre I:ie

2015,
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DISPOSICION N°

Por ello;

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma PFIZER S.R.L., un nuevo pais de
procedencia alternative para la Especialidad Medicinal denominada
ELIQUIS / APIXABAN, Forma Farmacéutica vy concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, APIXABAN 2,5 mg - 5 mg, la que en llo
sucesivo procedera alternativamente de BELGICA.
ARTICULO 29.- Los textos de rétulos y prospectos no se modifican de

acuerdo a lo expresado en caracter de Declaracién Jurada por el

solicitante a fojas 56. |
ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el cui'al
pasa a formar parte integrante de la presente Disposicion y el que debera
agregarse al Certificado N° 56.786 en los términos de la Disposicién
ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 40°.- Registrese, por mesa de entradas notifiguese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestidon de Informacion
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Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de Ila Administracion Nacional d

i

Medicamentos, Alimentos

mediante Disposicion NO ... 0. ... ..., . a los efectos de su anexado en

el Certificado de Autorizacion de la Especialidad Medicinal N® 56,786 y d

gciolo' Médica (ANMAT), autorizo
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acuerdo a lo solicitado por PFIZER S.R.L., la modificacion de los datc?s

)
identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto

inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: ELIQUIS / APIXABAN, Forma
Farmaceutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, APIXABAN
2,5mg-5mg.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N¢ 4166/12 ly
tramitado por expediente N°© 1-47-0000-018046-11-7.
DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR HASTA LA FECHA
Pais de | ITALIA.- ITALIA - BELGICA.-

procedencia

El presente sélo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado d
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de modificaciones

PFIZER S.R.L., titular del Certificado de Autorizacion N© 56.786 en

1
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Ciudad de Buenos Aires, a los

14 FEB. 201]

............... dias, del

Expediente N° 1-0047-0000-011230-16-6
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Ifs

Dr. ROBERTO LADE

Subadminfstrador Naclonal
ANM. AT
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