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BUENOS AIRES, 4 ¢ 3y 201§

VISTO el Expediente n® 1-47-964-16-4 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

i |
CONSIDERANDO: |

‘ Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO LKM S.A.
solicita se autorice el nuevo envase primario para Ia§ especialidades
| ﬁ|1edicinales denominadas OLVESTRAN 125 / FULVESTRANT 125 mg/2,5

rr‘ﬂ y OLVESTRAN 250 / FULVESTRANT 250 mg/5 ml, forma

farmacéutica SOLUCION INYECTABLE, autorizada por Certificado N°

)

de la

|
57.029.
‘ Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances

Disposicién n°® 853/89 de la ex - Subsecretaria de Regulacién y Control,

-
' slobre autorizaciéon automatica del cambio de envase primario de

eTspecialidades medicinales.
| Que e! Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
|

i;ntervencic’m de su competencia.

‘ Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

% jl/[ | ’

| r . . .
OZf fIEspecia[idad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
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ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en Ia Disposicién

ANMAT N°©  6077/97.

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

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello:

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

ARTICULO 19, — Autorizase a la firma LABORATORIO LKM S.A., para las
e:specialidades medicinales denominadas OLVESTRAN 125 /
F:ULVESTRANT 125 mg/2,5 mi y OLVESTRAN 250 / FULVESTRANT 250
mg/ 5 ml, forma farmacéutica SOLUCION INYECTABLE, el nuevo envase
primario, segun consta en Anexo de autorizacion de Modificaciones, el

c:'ual forma parte integral de la presente disposicion.

ARTICULO 20, - Establécese que el Anexo de autorizacion de

modificaciones forma parte integral de la presente disposicién y debera

correr agregado al Certificado N° 57.029 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

/«2619/( )
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i - - a r r - - F . F
presente disposicion y anexo, girese a la Direccion de Gestion de

Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

’i
|

Expediente N° 1-47-964-16-4

DEISPOSICIC')N NO ? @ @ 2

mv

Dr. ROBERTY LED

Subadministrador Nacional
ANMAD
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
|

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos vy T?crﬁﬂogiazMédica (ANMAT), autorizo

mediante Disposicidn NO.........coiiiiiiiinnn. , a los efectos de ser
:
anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N©

57.029, y de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIO LKM
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:

e Nombre comercial: OLVESTRAN 125 y OLVESTRAN 250

o Nombre/s Genérico/s: denominadas FULVESTRANT 125 mg/2,5 ml vy

FULVESTRANT 250 mg/5 ml

e Forma/s Farmacéutica/s: SOLUCION INYECTABLE
e Disposicidén Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 1321/13

o Expediente tramite de autorizacién 1-47-8746-12-5

: DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFI'CACIC’)N/ RECTIFICA-
IDENTIFICATORIO LA FECHA CION AUTORIZADA
A MODIFICAR
ENVASE/S JERINGA PRELLENADA DE [JERINGA PRELLENADA DE
PRIMARIOS: VIDRIO TIPO I CON TAPON |VIDRIO TIPO I CON TAPON Y
; Y SISTEMA LUER LOCK SISTEMA LUER LOCK
' TAMPER - EVIDENT Y TAMPER- EVIDENT Y EMBOLO
EMBOLO. y/o FRASCO AMPOLLA DE
VIDRIO BOROSILICADO TIPO
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PRESENTACION Y
CONTENIDO POR
UNIDAD DE
VENTA

ENVASESCON 1, 2,6y 10
JERINGAS PRELLENADAS,
SIENDO ESTAS DOS
ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO

I, TRASLUCIDO INCOLORO
CON TAPON DE BROMOBU-
TILO ELASTOMERICO
TEFLONADO COLOR GRIS,
TIPO I.

ENVASES CON 1, 2, 6 y 10
JERINGAS PRELLENADAS,
SIENDQ ESTAS DOS ULTIMAS
DE USO HOSPITALARIO,
ENVASES CON 1, 2,6y 10
FRASCOS AMPOLLA, SIENDO
ESTAS DOS ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO

Autorizacion antes mencionado.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

ée extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del

REM a

la firma LABORATQRIO LKM S.A. Certificado de Autorizacion n®

57.029, en la Ciudad de Buenos Aires,..AJ.§. JUk.. 2835.....

Expediente N° 1-47-964-16-4

 DISPOSICION No

7682

Br. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacignal
AN.M. AT,
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