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BUENOS AlRES,1 5 FEB 2017 1

VISTO la Disposición ANMAT NO 5743/09 Y el Expediente N° 1-47-111G-954-1&<; del

Registro de esta Adminislrnción Nacional; y

CONSIDERANDO

Que por las p'e'Biles actuaciones la firma LABORATORIO VARIFARMA S.A. sollcitl se,
I'63liee la verificación térnica consistBltE En la coll5ta1:ación de los m3Ddos de CXX1trol¡elaboración/

ensaya; de estabilidad Y cap¡¡cidad operativa previa a la arnercialización del prcducto denominado
I

CEUXAFOR/ PLERIXAFOR 20 rrg/ mi; forrna/s farmacáJticajs: SOLUCION INYECTABLE.

Que por Disposición N° 9270/16, se autDrizó la inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales de esta Administración,Nacional, del producto mencionado antEliolTTlErlle,el que es

elaboradc en la República Argentina.

Que la solicitud presentadaseencuentl<lprevistl en el articulo 30 de la Disposición AN MA T N°

I
Que constl la verificación tÉalica producida por el lnstitutD Nacional de Medicamentos en la

que informa que se encuentI<lnreunidos los requisitos de Buenas Prácticas de Fabricación y Control

de aa..erdo a la ~iva vigente. 1
Que oorresponde aLIDrizar la arnercialización de la especialidad medcinal obje\l:> de la

AA solicitud.
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OISPOSICIÓN N° 1 59 8i

Que re actúa 61 virtud a las atribuciones confe"idffi por los Decretos N° 1490¡92 Y N° 101 de

fecha 16 de Dicianbre 2015.

Parella;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NAOONAL DE

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°. -'AulDri""",a la firrm LABORATORIO VARIFARMA S.A. la comercialización de

la especialidad rTlE'dicinai denoo1inada CEUXAFOR / PLERIXAFOR 20 mg / mi; Jrmq!s

falTTlaCÉlJticajs:SOLUCION INYECTABLE; certificado N° 58.073, la que rerá elabork 61

LABORATORIO VARIFARMA S.A. stto 61 ERNESTO DE LAS CARRERAS 2469 - BEC~AR-

PROVINOA DE BUENOS AIRES - REPÚBUCA ARGENTINA.

ARTÍCULO 2°._ Regístrese.Por Mesa de Entradas notifíqlJe93al intere;ado, haciéndole entreiI" de

la copia auta1tia:lda de la Plese dE Disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de Infolción

\
\

Téalica a los fines correspondientEs.Cumplido, ard1ívere.

Dr. FIOBERro LED!
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.

¿). Expediente I\P 1-47-1110-954-16-6.
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