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| BUENOS alRes, 2 8 JUL 20TA

|

| .

| VISTO el Expediente N°© 1-47-15613-14-1 y 1-47-14910:
|

/q(BLH"

+15-2 del

Registro de esta Administracidn Nacional de Medicamentos, Alitnentos y

CONSIDERANDO;

|CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA SA, solicita ‘aut
|

ipara un nuevo pais de origen alternativo de la especialidad n

Que por las presentes actuaciones la firma CONIFARMA -

prizacion

nedicinal

|
idenominada CON-IB / IBUPROFENO 5mg/ml, SOLUCION INYECTABLE,

iCERTIFICADO N°® 56.245,

importacion, comercializacion y deposito en jurisdiccion naciona
i

l<:lestin0 al comercio interprovincial de especialidades medicin
I

f_-ncuentra regida por la Ley N° 16.463 y los Decretos Nros. 9

l‘T150/92 y modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.

I
|
normativa aplicable.

-
|

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisito

Que las actividades de elaboracién, produccion fraccionamiento,

| o con
ales se

763/64,

Ede la
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién G

Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de E5|:i>ecialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT N© 57|55/96 se
encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N° 6077/97.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
|

| NO 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

. Por ello:

i EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

' MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

P DISPONE :
I ARTICULO 19°. - Autorizase a la firma CONIFARMA - CONSORC&ON DE

! INTEGRACION FARMACEUTICA SA a cambiar en forma alternjativa el

' elaborador de la especialidad n;edicinal denominada COL\_\I -IB /
' IBUPROFENO 5mg/ml, SOLUCION INYECTABLE, CERTIFICADO N° 56.245,
_

' Ia que serd alternativamente elaborada en LABORATORIOS FABRA SA sito

en Carlos Gardel n® 3180, Localidad de Olivos, Partido de Vicente |Lopez,

'\

I

eneral de
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Provincia de Buenos Aires, REPUBLICA ARGENTINA (elaboracién completa),
| manteniéndose los anteriormente aprobados segln consta en Anexo de
Autorizacién de Modificaciones, el cual forma parte integral de la| presente
disposicion.
ARTICULO 2°0. - Establécese que el Anexo de autorizacién de
modificaciones, el cual forma parte integral de la presente disposicidn,
debera correr agregado al Certificado N© 56.245, en los términos de la
| Disposicion ANMAT N© 6077/97.
IARTICULO 30, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
['y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion;

girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica para que efectue la

agregacién del Anexo de modificaciones al certificado original. Climplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-15613-14-1 y 1-47-14910-15-2

DISPOSICION N©
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| Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 2846/11

. Expediente tramite de autorizacion N° 1-47-2414-10-6
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' ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Naciona! de Medicamentos, Allmentos y Tecnologia
+Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién no..... 8 ........ 5

los efectos de ser anexado en el

Certificado de Autorizacion de

Especialidad Medicinal N© 56.245, y de acuerdo a lo solicitado por la firma
CONIFARMA - CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA {SA, la
I

modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del

broducto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial: CON-IB / IBUPROFENO
i
I\lgombre/s Genérico/s: 5mg IBUPROFENO / ml

Formas farmaceéutica; SOLUCION INYECTABLE

]

~ DATO DATO AUTORIZADO A LA DATO |
CARACTERISTI- FECHA DICE: MODIFICADO/CORREGIDO
co

L

DEBE DECIR: \

| elaboradores WILSON” - 70 AVENUE DU |70 AVENUE DU GENERAL

aiternativos GENERAL DE GAULLE - F-|DE GAULLE - F- 92800,

| 92800, PUTEAUX, | PUTEAUX, FRANCIA
U FRANCIA (elaboracién | {elaboracion completa)).

Npmbre o razon | MERCKLE GMBH, | MERCKLE GMBH, ALEMANIA
social de los | ALEMANIA PARA ORPHAN|PARA  ORPHAN ElJROPE
establecimientos |EUROPE INMUEBLE “LE|INMUEBLE “LE WILSON" -

" completa). LABORATORIOS FABRA SA,

sito en Carlos Gardel 3180
‘ Localidad de Olivos, Partldo

i

&
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. de Vicente Lopez, |Provincia
| de Buenos Aires,
| REPUBLICA ARGENTINA

(elaboracion completa).

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a
|

. CONIFARMA - CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA SA; Titular
|

idel Certificado de Autorizacién N° 56.245, en la Ciudad Autéhoma de

4| Buenos Aires.

EExpediente NO 1-47-15613-14-1y 1-47-14910-15-2
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