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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009009-16-3 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia,

Médica; v

| CONSIDERANDO:

- ».Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIé
ARGEN‘?’INA S.A., solicita autorizacion de nuevo laboratorio
acondiciohador primario y secundario alternativo para la Especialidad
Medicinal denominada STALEVO 50 - 75 - 100 - 125 - 150 - 200 /
LEVODOPA - CARBIDOPA - ENTACAPONE, Forma Farmacéutica vy
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, STALEVO 50: LEVODOPA
50 mg*~ CARBIDOPA 12.5 mg - ENTACAPONE 200 mg; STALEVO 75:
LEVODOPA 75 mg - CARBIDOPA 18.75 mg - ENTACAPONE 200 mg;
STALEVO 100: LEVODOPA 100 mg - CARBIDOPA 25 mg ~ ENTACAPONE
200 mg; STALEVO 125: LEVODOPA 125 mg - CARBIDOPA 31.25 mg +
ENTACAPONE 200 mg; STALEVO 150: LEVODOPA 150 mg - CARBIDOPA

37.5 mg - ENTACAPONE 200 mg; STALEVO 200: LEVODOPA 200 mg -
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CARBIDOPA 50 m*g - ENTACAPONE 200 mg; aprobado por Disposicién
autoriza’nte' Né" 4907/04 y Certificado N° 51,593,

.
2

Que 1as actlwdades de importacién, comercializacién y depdsito

| | en jurisdicmgﬁ{:!nacionl?_i o con destino al comercio interprovincial de
especialidades rﬁedicinales se encuentran referidas por ia Ley 16.463 y
los Decrefos Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y
177/93. 1 .
fr 4

Que el producto habrd de importarse alternativamente deé
FINLANDIA, siendo dicha  especialidad  medicinal  elaborada
alternativamente en ORION QY] / ORION CORPORATION / ORION
PHARMA, Joensuunkatu 7, Salo, 24100, Finlandia, observandose su
consumo en SUIZA pais que integra el Anexo I del Decreto 150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como
importadora de especialidades medicinales por esta Administracion
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 Disposicién!
ANMAT -N® 5755/96 se encuentra establecidos en la Disposicion ANMAT

N° 6077/97. i
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Que la Direccidn de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencién de su competencia.
Que la Direccidn General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
B

. |

2015.

'P:or ello;
EL ADMI'I-\JISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
B DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., un
nuévo aboratorio acondicionador primario y secundario alternativo para
la Especialidad Medicinal denominada STALEVO 50 - 75 - 100 - 125 -
150 — 200 / L{EVODOPA -~ CARBIDOPA - ENTACAPONE, Forma
Farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, STﬂ«LE\»’OI
50: LEVODOPA 50 mg - CARBIDOPA 12.5 mg - ENTACAPONE 200 mg;
STALEVO 75: LEVODOPA 75 mg — CARBIDOPA 18.75 mg — ENTACAPONE

200 'mg; STALEVO 100: LEVODOPA 100 mg - CARBIDOPA 25 mg =
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ENTACAPONE 200§r§g,lSTALEVO 125 LEVODOPA 125 mg - CARBIDOPA
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31.25 mg, = ENTACAPONE 200 mg; STALEVO 150: LEVODOPA 150 mg -

(_ARBIDOPA 37 ? mg - ENTACAPONE 200 mg, STALEVO 200: LEVODOPA
200 mg _-—I (;ARBIDOPA 50 mg - ENTACAPONE 200 mg; la que en Ié
sucesivo proced:eré alternativamente de FINLANDIA y serd elaborada
alternativamente en ORION QY] / ORION CORPORATION / ORION
PHP:.RMA lJoensuunkatu 7, Salo, 24100, segun lo consignado en el Anexo
de !.;uutori:zacién de Modificaciones.

ARTICULO 29.- Los textos de rotulos y prospectos no se modifican de
acuerdo a lo expresado en caracter de Declaracién lurada por el
solicitante a fojas 6 y 8.

ARTICULQ 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el cual
pasa a formar parte integrante de la presente Disposicion y el que debera
agregarse al Certificado N° 51,593, en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 49.- Registrese, por mesa de entradas notifiquese al

intgresado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicién y Anexo, girese a la Direccién de Gestion de Informacion
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ANE?(O DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrad:or Nacional de Ila Administracion Nacional de
Medicamentés, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd
median_te.Disposlicién NO 1551, a los efectos de su anexado er}
el Certificado de Autorizacién de la Especialidad Medicinal N 51,593 y de
acuerdo a lo solicitade por NOVARTIS ARGENTINA S.A., la modificacion
de {os dafois identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

LI B

del producto _inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

N

bajo:

1
L e
Nombre Comercial/Genérico/s: STALEVO 50 -~ 75 - 100 - 125 - 150 -
200 / LEVODOPA - CARBIDOPA - ENTACAPONE, Forma Farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, STALEVO 50: LEVODOPA
SO0Img - CARBIDOPA 12.5 mg - ENTACAPONE 200 mg; STALEVO 75:
LEVODOPA 75 mg - CARBIDOPA 18.75 mg - ENTACAPONE 200 mg;
STALEVO 100: LEVODOPA 100 mg - CARBIDOPA 25 mg — ENTACAPONE
200 mg; TSTALEVO 125: LEVODOPA 125 mg - CARBIDOPA 31.25 mg -i
ENTACAP:ONE 200 mg; STALEVO 150: LEVODOPA 150 mg - CARBIDOPA
37.5 mg 'I—' ENTACAPOI‘;!E 200 mg; STALEVO 200: LEVODOPA 200 mg -+

CARBIDOPA 50 mg — ENTACAPONE 200 mg.-
1/!/4 ) 6




- ym = = =

&

Hintstenis de Salud
Secretania de Politicas,
Regulaciin ¢ Inatitutos _
A?.E?Z.--?}t.;i’. 7 i i i
§ } '
Dlsoosaaon AutOnzan‘teg de la Espeaalldad Medicinal N© 4907/04 y
1
tramitado. por exped!en!te NC 1-47- 0000 003953-04-9. ‘
F Oy g
;DATO A ? j DATO AUTORIZADO MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Acondicionador | ORION  CORPORATION, | ORION CORPORATION,

* .| Orionintie 1, FIN-02200, | Oricnintie 1, FIN-02200,
Espoo, Finlandia.- Espoo, Finlandia.- _
ORICN 0OY) / ORION
CORPORATION / ORION
PHARMA, Joensuunkatu 7,
Salo, 24100.-

I.

R
El presente solo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a
NOVARTIS ARGENTINA S.A., titular del Certificado de Autorizacion NO
51.593 en la Ciudad de Buenos Aires, a los ............... dias, del mes de

14 FEB 2011

----------------------------
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