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DISFOSICION Ne

BUENOS AIRES,2 § JUL 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016361-16-0 del Regist
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog
Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BRISTOL MYEF
SQUIBB ARGENTINA S.R.L., solicita un nuevo elaborador alternati
para la Especialidad Medicinal denominada DAKLINZA / DACLATASV

DICLORHIDRATO Forma Farmacéutica y concentracion: COMPRIMID(

RECUBIERTOS, DACLATASVIR DICLORHIDRATO 66 mg (equivalente a 6

mg de DACLATASVIR), aprobado por Disposicién autorizante N° 2658/
y Certificado N°® 57.664.

Que las actividades de importacion, comercializacion y depos
en jurisdiccién nacional o con destino al cdmercio interprovincial

espe;cialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463
t

los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92

177/93.
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Que el producto habra de importarse alternativamente

ES”

de

ITALIA, siendo dicha especialidad medicinal elaborada alternativamente

en BRISTOL-MYERS SQUIBB MANUFACTURING COMPANY, Road 3, Km

77.5, Humacao, Puerto Rico, 00791, ESTADOS UNIDOS, observandose

consumo en REINO UNIDO, pais que integra el Anexo I del Decreto

150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como

in:*\portadora de especialidades medicinales por esta Administracion

Nacional.

Que los procedimientos para las maodificaciones vy

rectificaciones de los datos caracteristicos a un Certificado de

Especialidades Medicinales otorgado en los términos de la Disposicion

5U

/o

ANMAT N° 5755/96 se encuentra establecidos en la Disposicion ANMAT

N° 6077/97.

. Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha

tclam'ado la intervencién de su competencia.

| .
I . . _
; Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado

intervencion de su competencia.
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) Que se actla en virtud de las facultades conferidas por

Dec!reto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre

2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

‘ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

O DISPONE:
|

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma BRISTOL MYERS SQUIBB

ARGENTINA S.R.L., Especialidad Medicinal denominada DAKLINZA

DA(“i:LATASVIR DICLORHIDRATO Forma Farmacéutica y concentracion:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DACLATASVIR DICLORHIDRATC 66

Cod
(:eq@ivalente a 60 mg de DACLATASVIR), la que en lo sucesivo procedera

aiternativamente de ITALIAy sera elaborada alternativamente

BRI.FTOL-MYERS SQUIBB MANUFACTURING COMPANY, Road 3, Km 77

Hun!wacao, Puerto Rico, 00791, ESTADOS UNIDOS, segun lo consigna

e:iw e]“ Anexo de Autorizacién de Modificaciones.
Ah‘l‘;lCULO 20.- Los textos de rotulos y prospectos no se modifican

acuerdo a lo expresado en caracter de Declaracién Jurada por
=

solic!:itante a fojas 59.
|
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ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el cual
pasa a formar parte integrante de la presente Disposicidn y el que debera
agregarse al Certificado N° 57.664 en los términos de la Disposicipn
ANMAT N° 6077/97.
A?RTICULO 40,- Registrese, por mesa de entradas notifiquese |al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacipn
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-016361-16-0
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Dr. CARLOS CHIALE

Administrador wactenel
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
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El Administrador Nacional de Ia Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd

N |
mediante Disposicion N08384, a los efectos de su anexado gn

el Certificado de Autorizacion de la Especialidad Medicinal N° 57.664 y
acuerdo a lo solicitado por BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA S.R.
Ie? modificacién de los datos identificatorios caracteristicos, que figuran
la fabla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidad
Meciicinales (REM) bajo:

Nlorru1bre Comercial/Genérico/s: DAKLINZA / DACLATASV

|
DICLORHIDRATO Forma Farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS, DACLATASVIR DICLORHIDRATO 66 mg (equivalente a 60

.l
Djiséosicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2658/15

de

=

IR

Y
tramitado por expediente N© 1-47-0000-013133-14-0.-
|
DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
MQDIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
IEIéboracién Elaboracion: Elaboracion: ASTRAZENECA
! ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP,

PHARMACEUTICALS LP, | 4601 Highway 62 e
b 4601 Highway 62 east, | Mount Vernon, Indi

----------------------------- BRISTOL-MYERS  SQU
I R —— MANUFACTURING

Mount Vernon, Indiana |47620. USA *------------ A
4 47620, USA.*--mmmmmmmmmm | mmmmmmmmmm oo
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Acondicionamiento
primario y secundario:
BRISTOL-MYERS SQUIBB
S.R.L., Loc. Fontana Del
Ceraso, 03012 Anagni,
Italig.----------------------

COMPANY, Road 3,

Km

77.5, Humacao, Puerto

Rico, 00791 .-------------1

Acondicionamiento primario

y secundario:

BRISTOL-

MYERS SQUIBB S.R.L., Loc.
Fontana Del Ceraso, 03012
Anagni, Italia.------------ -

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado ée -

Autorizacion antes mencionado.

l
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de modificaciones
Lo
BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA S.R.L., titular del Certificado ¢
I
Autorizacién

dias, del mes de

57.664 en la Ciudad de Buenos Aires, a |Ig

26 JUL 207,

Expediente N© 1-0047-0000-016361-16-0
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pr. GARLOS CHIRLE

\
Adm'.n‘lstrador Nagion®@
AN AL AT
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