Ministerio de Safud . " 2012 - rio de Fomenage al docton D, Wanuel Betorans”

Secretaria de Politicas, DISPOS ‘
Regulacion e Institutos ICION N l} 0 ll 3

ANMAT.
BUENOS AIRES, 1§ juL 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017186-10-2 y el agregado N°
1-0047-0000-003144-12-3 del registro de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que la firma ASTRAZENECA S.A., solicita la rectificacion de la
Disposicién N° 0897/12.

Que los errores detectados recaen en la omisién del cambio de
nombre para las especialidades medicinales CARBOPLATINC ASTRAZENECA /
CARBOPLATINGC (Inyectable liofilizado; 50 mg/Fco. Ampolla, 150mg/Fco.
Ampolla, 450 mg/Fco. Ampolia) , OXALIPLATINO ASTRAZENECA [/
OXALIPLATINO (Inyectable liofilizado; 5C mg/Fco. Ampolla, 100 mg/Fco.
Ampolla y PACLITAXEL ASTRAZENECA / PACLITAXEL (Solucién Inyectable; 30
mg/5mi, 150mg/25ml, 300mg/50mi) autorizadas bajo los Certificados N©
50.766 , 50.724 y 51.103 respectivamente.

Que dicho error material se considera subsanable en los términos de lo
normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (7.0. 1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/¢ rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgados en los términos de ia Disposicion ANMAT N° 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposicidn ANMAT N° 6077/97.



) DISPOSICION N*ll 0 ll 3
Ministerio de Salud " 2012 - Hws de Fomenage af docton D. Wanuel Belgrans”
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
Que a fojas 232 la Direccidn de Evaluacién de Medicamentos ha

tomado la intervencidn de su competencia.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°
1.490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello; -

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

ARTICULO 10.- Sustitiyanse los Anexos I, II y III de autorizaciéon de
modificaciones de la Disposicion N® 0897/12 segun los datos que figuran en
los Anexos I, ITy I;I de modificaciones de la presente Disposicion.
ARTICULO 20.-Acéptanse los textos de los Anexos de Autorizacion de
modificaciones los cuales pasan a formar parte integrante de ia presente
disposicion v los que deberan agregarse a los Certificados N° 50.766 , 50.724
y 51.103, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 3°.- Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn, girese
al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente, cum plido archivese.
Expediente N° 1-0047-0000-017186-10-2 y el agregado N° 1-0047-0000-
003144-12-3
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
”- -

Tecnoclogia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn Noa 0 ll 3 ,

a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacidn de la

Especialidad Medicinal N° 50.766 y de acuerdo a lo solicitade por

ASTRAZENECA S.A. , la modificacion de los datos identificatorios

caracteristicos, que figuran en la tabia al pie, del producto inscripto en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: CARBOPLATING RONTAG / CARBOPLATINO

Forma Farmacéutica: Inyectable liofilizado; 50 mg/Fco. Ampolla,150mg/Fco.

Ampolla, 450 mg/Fco. Ampolla.

Otorgado mediante Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal NO

1863/03 y tramitado por expediente N® 1-47-0000-011929-02-2 .

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /
IDENTIFICATORIO |HASTA LA FECHA RECTIFICACICN AUTORIZADA
A MODIFICAR

Cambio de | LABORATORIOS ASTRAZENECA S.A.
Titularidad RONTAG S.A.

Cambio de | LABORATORIOS INSTITUTO BIOLOGICO
elaborador RONTAG S.A. CONTEMPORANEO S.A.

para la elaboracidn completa
LABORATORIOS IMA |y acondicionamiento 1° de las
S.ALC Ampollas Disolventes, en su
formas farmacéuticas
INSTITUTO BIOLOGICO|{Inyectable Liofilizado ; 50

CONTEMPORANEQO S.A. mg/Fco. Ampaoiia, 150mg/Fco.
) Ampolla, 450 mg/Fco.
Ampolia)

>
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GEMEPE S.A.

ASTRAZENECA S.A. para el
acondicionamiento
secundario, en sus formas
farmacéuticas (Inyectable
Liofilizado; 50 mg/Fco.
Ampolila,150mg/Fco. Ampoila,
450 mg/Fco. Ampolia
LABORATORIOS IMA
S.A.IC.

Elaboracion completa y
Acondicionamiento 1° de los
frascos ampolias liofilizados
en sus formas farmacéuticas
(Inyectable Liofilizado; 50
mg/Fco. Ampolla, 150mg/Fco.
Ampolia, 450 mg/Fco.
Ampolia)

Cambip deNombyre

CARBOPLATING
RONTANG

CARBOPLATING
ASTRAZENECA

El presente sélo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de

Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el

presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a

ASTRAZENECA S.A., titular de los Certificados de Autorizacion N© 50.766 , en

la Ciudad de Buenos Aires,..........

LR

Expediente N° 1-0047-0000-017186-10-2 v el agregado N9 1-0047-0000-

003144-12-3
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologfa Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicisn No fy ) 4 3
a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién de la
Especialidad Medicinal N° 50.724 y de acuerdo a lo solicitado por
ASTRAZENECA S.A. , la moadificacibn de los datos identificatorios
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

OXALIPLATINO RONTAG / OXALIPLATINO

Forma Farmacéutica; Inyectable licfilizado; 50 mg/Fco. Ampolla, 100 mg/Fco.
Ampolla

Otorgado mediante Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N©

1341/03 y tramitado por expediente N° 1-47-0000-011741-02-1 .

DATO IDENTIFICATORIO|DATO AUTORIZADO | MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Cambio de Titularidad LABORATORIOS RONTAG|ASTRAZENECA S.A.
S,A.
Cambio de Elaborador |LABORATORIOS RONTAG|ASTRAZENECA S.A.
S.A. para el

acondicionamiento
LABORATORIQOS IMA | secundario, en sus
S.ALC. formas farmaceéuticas
Inyectable Liofilizado;
LABORATORIOS KEMEX |50 mg/Fco. Ampolla, 100
S.A. mg/Fco. Ampolla
LABORATORIOS IMA
S.A.I.C.

Elaboracidn completa y
Acondicionamiento 1° vy
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2° de los Frascos
Ampolias Liofilizados en
SuUs formas
farmacéuticas Inyectable
Liofilizado; 50 mg/Fco.
Ampolla, 100 mg/Fco.
Ampolia
Cambio de Nombre OXALIPLATINO RONTAG |[OXALIPLATINO

ASTRAZENECA

El presente sdlo tlene valor aprobatorio anexado al

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el

Certificado de

presente Anexo de Autorizacion de maodificaciones a

ASTRAZENECA S.A., titular de los Certificados de Autorizacion N° 50.724 , en

la Ciudad de Buenos Aires, .............

LR

Expediente N° 1-0747-0000-017186-10-2 y el agregado N° 1-0047-0000-

003144-12-3
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ANEXOQO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicién N° 4 0 4 3 ,
a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de la
Especialidad .Medicinai N6 51.103 y de acuerdo a lo solicitado por
ASTRAZENECA S.A. , la modificacidbn de {os datos identificatorios
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial/Genérico/s: PACLITAXEL RONTAG / PACLITAXEL
Forma Farmacéutica: Solucion Inyectable; 30mg/Smi, 150mg/25mi,
300mg/50mi

Otorgado mediante Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N©

5226/03 y tramitado por expediente N® 1-47-0000-011795-02-9.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA|MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO A|LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de | LABORATORIOS RONTAG | ASTRAZENECA S.A.
Titularidad S.A.

Cambio de | LABORATORIOS RONTAG |ASTRAZENECA S.A.
elaborador S.A. para el

acondicionamiento
LABORATORICS IMA S.A.I.C. [secundarioc , en sus
formas farmacéuticas
LABORATORICS KEMEX S.A. | Solucion
Inyectable;30mg/5mi, 1
50mg/25ml,300mg/50
mi

LABORATORIOS IMA
S.A.1.C.

elaboracion completa y
Acondicionamientoe 1° vy
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20 de los frascos
ampoilas en sus formas
farmacéuticas Solucién
Inyectable;30mg/5ml, 1
50mg/25mi,300mg/50
mi

Cambio de Nombre

PACLITAXEL RONTAG

PACLITAXEL
ASTRAZENECA

El presente séio tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a

ASTRAZENECA S.A., titular de los Certificados de Autorizacién N° 51.103 , en

la Ciudad de Buenos Aires,

16 JuL 2012

Expediente N° 1-0047-0000-017186-10-2 y el agregado N° 1-0047-0C00-

003144-12-3
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