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DISPOSICION N° 37 7 8

BUENOS AIRES, 07 JuL 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-5467-11-0 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANMAT N° 6253 del 14 de Septiembre de 2011 se
autorizo el cambio de titularidad de la especialidad medicinal ENBREL / ETANERCEPT,
inscripta bajo el Certificado N° 48.001 a favor de la firma PFIZER S.R.L.

Que hasta el dictado de la mencionada Disposicidon el titular autorizado
en el REM era la firma WYETH S.A.

Que posteriormente se presenta la firma PFIZER S.R.L. manifestando
que con fecha 2 de Mayo de 2011 desistié del tramite iniciado, adjuntando copia de la
nota ingresada oportunamente, solicitando en consecuencia que se deje sin efecto la
Disposicion ANMAT N° 6253/11.

Que por su parte la firma WYETH S.A. se presenta a fs. 92 prestando
conformidad a la solicitud efectuada por la firma PFIZER S.R.L.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su

competencia.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19 - Dejase sin efecto la Disposicion ANMAT N° 6253/11, por la cual se
autorizé el cambio de titularidad de la especialidad medicinal ENBREL / ETANERCEPT,
inscripta bajo el Certificado N° 48.001, por los fundamentos expuestos en el
Considerando.
ARTICULO 2° - Aceptase el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el cual
pasa a forma parte integrante de la presente Disposiciéon y el que debera agregarse al
certificado N° 48.001, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 39 - Registrese; girese a la coordinacion de Informatica a los efectos de su
inclusién en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica (ANMAT), autorizd6 mediante Disposicién N°3778, a los efectos de su
anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 48.001 y de
acuerdo a lo solicitado por la firma WYETH S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial / Genérico/s: ENBREL / ETANERCEPT.

Forma Farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE 50 mg/mi.

\S\ Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal: 3207/99.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-003682-99-6.

DATO IDENTIFICATORIO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Titularidad PFIZER S.R.L. WYETH S.A.
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaciéon antes
mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la firma
WYETH S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N° 48.001, en la Ciudad de Buenos

Aires, a los dias................t & e et rot et e ente e ete e ereres .
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