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DISPOSICiÓN N°

BUENOSAIRES,
13 JUL. 2016

VISTO el Expediente NO

de la Administración Nacional de

M~dica; y

CONSIDERANDO:

1-004]-0000-006529-16-0 del Registro

Medicamentos, .Alimentos ) Tecnología

1

Que los procedimientos para las modificaciones y/o re<i:tificaciones

I

datos característicos correspondientes a un certificado de

, Que por las presentes actuaciones la firma GP PHARMS,A" solicita

el nuevo nombre comercial para la Especialidad Medicinal 1enominada

'¡CLITAXEL ASTRAZENECA I 'ACLITAXEL Fo,ma 'a,mlo'u,;oa y

concentración: SOLUCION INYECTABLE, PACLITAXEL 30 mg~ml - 150

mlg/25ml - 300 mg/50 mi; aprobado por Disposición autlrizante NO
I I

5226/03 Y Certificado N° 51.103. I

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcahces de la

DilSPosiciónNO855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Cbntrol sobre
I

aJtorización automática de cambio de nombre.
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DISPONE:

~deSai«d
SfX11da!Ú4 de p~,
!~qUtl4edH e 1HJtit«1oJ

I A,1t,m,A, 7-
I

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N0
I

I

5"755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97,
I

I

I Que la Dirección de Eval~aCi~n y Registro de Medicamentos ha

tQmado la intervención de su competencia.
I

I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

Nl1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 20151.

Por ello;

IEL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

I ' , I
I MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

I

I

A~TICULO 1°.- Autorízase a la firma GP PHARM S.A., propietaria de la:

EJpecialidad Medicinal denominada PACLITAXEL ASTJZENECA /i

PÁCLITAXEL Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION I~YECTABLE)
I

PtCLITAXEL 30 mg/ml - 150 mg/25ml - 300 mg/50 mi, a cambiar el

n¿mbre comercial, según consta en el Anexo de Autoliización de
I,

Mbdificaciones.

A~TICULO 2°.- Acéptase el

Mbdificaciones el cual pasa a
I

I

~!/(
I .

1/"~.¡
,

texto del Anexo de Aut01ización de

formar parte integrante. de la presente
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D!SPQSIGIÓN N° 7 5 3 19

d1ilsposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 51.103 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 3°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,
, 1

h6ciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición y

Alnexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines

d~ adju"" al legajo ,o,""poodleo'e. Cumpndo,a"h;ve,e.

I

E~pediente NO 1-0047-0000-006529-16-0

+POSICION N' 7 5 3 9
J~s

,

Dr. ROBEFlTO LEDE!
l1h~dmlnlstrador Nacional

"'_" "1 A.T.
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il ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES :

E'IAdministrador de la Administración Nacional de Medicamento~, Alimentos

y' Temolog'a Medloa (ANMAT), a,'o,',6 med'a",e D'+"OI6" N'

..............7...5...3...9....., a los efectos de su anexado en el Certificado de

A¿torización de la Especialidad Medicinal NO 51.103 Y de aduerdo a lo

S~licitado por GP PHARM S.A., la modificación de los datos idJntificatorios

c~racterísticoS, que figuran en la tabla al pie, del producto insbriPto en el'

R~gistro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: PACLITAXEL ASTRAZENECA / PACLITAXEL

I

Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION INYECTABLE, PACLITAXEL

30 mg/ml - 150 mg/25ml - 300 mg/50 ml.-
1I !

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO5226/031Y tramitado
¡I .1

pl:i>rexpediente NO1-47-0000-011795-02-9. I
'1 I

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION 1

MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA I
¡Cambio de PACLITAXEL PACLITAXEL LBA!-
.Nombre ASTRAZENECA.- I
I

I
I

El: presente sólo tiene valor '.-probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificacibnes a GP
I

i
PHARMS.A., titular del Certificado de Autorización NO 51.103 en; la Ciudad

de' Buenos Aires, a los ...l.3 JUL...2.0.l6 días, del mes de

.... j , de 2016

Dr. ROSEAre leoS
'ubadmlnlstrador NacIonal

'" N M.A.T.

~ ,
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