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| BUENOS AIRES, § 1 Jui 2017
Ol

‘| VISTO el Expediente N© 1-47-20673-10-1 del Registro |de esta
|

ft\dministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia| Medica;

Y

|l CONSIDERANDO:
Bl

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES

|
‘L.\RGENTINA SA, solicita autorizacién para un nuevo pais de
O

|
' a||ternativo de la especialidad medicinal denominada SYNTHROID /
|

origen

I_HEVOTIROXINA SODICA 25yg, 50yg, 75yg, 88ug, 100uyg, 112yg, |125yg,

1‘|i37qg, 150yg, 175uyg, 200yg y 300yg/comprimidos, COMPRIMIDOS,

I
, CHERTIFICADO N° 50.494.

\l Que las actividades de elaboracion, produccidén fraccionamiento,

im

. importacién, comercializaciéon y depdsito en jurisdiccién nacional jo con
' destino al comercio interprovincial de especialidades medicina

'e'lacuentra regida por la Ley N° 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64,

es se

|
150/92 y modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.
|

| Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos| de la
|

ncirmativa aplicable.
o
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién General de

;| r - - -« -
‘Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

Ilos datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

INI’IedicinaI otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT NO 5755/96 se

III
ol

. N© 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Lol
ol

| .TEL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA

|
|
|

. encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Dlecretos

Por ello:

| DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE :

-AR;'FICULO 10, - Autorizase a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA
]
SAI a cambiar en forma alternativa el elaborador de la especialidad

medicinal denominada SYNTHROID / LEVOTIROXINA SODICA 25yg, 50ug,
" Y5Ug, 88ug, 100ug, 112yg, 125yg, 137yg, 150ug, 175ug, 200ug y
Pl ’

300yg/comprimidos, COMPRIMIDOS, CERTIFICADO N° 50.494, la que‘ sera
pES
Y
o

‘l II
. ’
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'lalternativamente elaborada en ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA,

', ',llsito en Estrada Dos Bandeirantes n°2400, Rio de Janeiro, REPUBLICA
.

FEDERATIVA DEL BRASIL (Etapa: acondicionamiento primario vy
i

.| - . F - I
Secundario), manteniéndose los anteriormente aprobados segun consta en
|

. Anexo de Autorizacién de Modificaciones, el cual forma parte integral de la
ol

' pTesente disposicién.

N
ARTICULO 20, - Establécese que el Anexo de autorizacion de
|

 modificaciones, el cual forma parte
A

integral de la presente dispolsicic')n,

'ldellbera' correr agregado al Certificado N° 50.494, en los términos|de la
|

Disposicién ANMAT N° 6077/97.
Co
'AR'TlI'ICULO 30, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado

—
y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion;
A

girése a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica para gue efectue la
i o

agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido,
Co
archivese.

A

|

|

l

[

. |
Expediente N° 1-47-20673-10-1
.
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‘ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
1

Lla Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tec

ologia
il

' Medlca (ANMAT), autorizé mediante Disposicidon no.. 8 9 @ ,i*'

........

=I05 efectos de ser anexado en el

Certificado de Autorizacion de
Al

ol
. Especialidad Medicinal N© 50.494, y de acuerdo a lo solicitado por la|firma
o

"IAIBiBOTI' LABORATORIES ARGENTINA SA, la modificacidn de los datos
oo

!cagacteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
o

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

ol

I',\lo'rlnbre comercial: SYNTHROID

Nor'nbre/s Genérico/s: LEVOTIROXINA SODICA 25uyg, 50ug, 75yg, 88ug,
Pl

100'}_[9, 112yg, 125yg, 137yg, 150yg, 175yg, 200yg y 300yg/comprimidos
i

Formas farmacéutica: COMPRIMIDOS \

| N

. \
D'ispbsicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 5078/02
.

Expediente tramite de autorizacién N° 1-47-6689-02-3
i

1 DATO DATO AUTORIZADO A LA DATO \
CIAR'ACTERISTI- FECHA DICE: MODIFICADO/CORREGIDO
1 CO

, DEBE DECIR: \
ol

Nombre o razon|KNOLL BV, sito en 144 km |KNOLL BV, sito en 144 km

sociall de los|2.6, Jayuya, PUERTO|2.6, Jayuya, PUERTO RIC('D
estabflecimientos RICO, ESTADOS UNIDOS|{ESTADOS UNIDOS

elaboradores DE NORTE AMERICA|NORTE AMERIC\A
alternativos (elaboracion). (elaboracion).

I.ll BLIPACK SA, sito en Tres|BLIPACK SA, sito en Tres
329, U.F 43

L Arroyos n° 329, U.F 43,|Arroyos n° /
oo Industrial La
@Mfg J ‘

Parque Industrial La|Parque
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Cantabrica, Moron, | Cantabrica, Morén,
Provincia de Buenos Aires, |Provincia de Buenos Aires,
| REPUBLICA ARGENTINA | REPUBLICA ARGENTINA
l (acondicionador (acondicionador
'secundario). secundario).

ABBOTT LABORATORIOS

DO BRASIL LTDA, g.ito en
Estrada Dos Bandeirantes
n® 2400, Rio de Janeiro,
REPUBLICA FEDERATIVA

DEL BRASIL
(acondicionador prim%rio y

secundario).

)
v

presente solo tiene valor probatorio anexado al

{Adtorizacién antes mencionado.

certificado de

lSe‘] extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a

'ABFOTI' LABORATORIES ARGENTINA SA; Titular del Certificado de

1 |l
.I |‘I
.
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Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Nactonal

ARMAE

! , X . .
Autorizacion N© 50.494, en la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
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