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11 VISTO el Expediente NO 1-47-20673-10-1 del Re9istro ¡de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol09íal Medica;
1

1

1
I 1I CONSIDERANDO;

I t Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORPITORIES
, 1

, . ¡RGENTINA SA, solicita autorización para un nuevo país de origen
I 1 I

alternativo de la especialidad medicinal denominada SYNTHROID /

JEVOTIROXINA SODICA 254,9, 504,9, 754,9, 884,9, 1004,9, 1124,9, 1254,9,
I 1I

t374,9, 1504,9, 1754,9, 2004,9 Y 3004,9/comprimidos, COMPRIMIDOS,

1
GERTIFICADO N° 50.494.
"
1I Que las actividades de elaboración, producción fraccionamiento,

i~portación, comercialización y depósito en jurisdicción nacional o con

I d~stino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se

I el¡lcuentra re9ida por la Ley N° 16.463 Y los Decretos Nros. 97f3/64,
, I

150/92 Y modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.
I 1I .

'\ Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la
, I 1

:}

nor,mativa aplicable.
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•:Ministerio de Sa{ud
Secretaria de PoCíticas,~Buración e

Institutos

"2017 - )lifo '1YE£)lS 'E;NE/I(qI)lS '1('E:NOo/J¡!JJDES"

DiSPOSICION N°

Por ello:

1 )l.:N. :M.)l.'r.

I
1

1

I Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Dirección General de
I '

, Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.
1

1
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

, , \

lbs datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad
,1 \
~edicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO575'5/96 se

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los D:ecretos

N:O1490/92 Y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

,1

I ,1

I
1

, ,1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA DE
"

i

,1

1

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

)

ARi'ncuLo 10. - Autorízase a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGEI'N\TINA
, 1

SAl a cambiar en forma alternativa el elaborador de la especialidad, , I
medicinal denominada SYNTHROID / LEVOTIROXINA SODICA 25119, 50119,

., ,1 \
75119, 88119, l00119, 112119, 125119, 137119, 150119, 175119, 200,1l9 Y
, ,1 Iá. ~.OQllg/comprimidos, COMPRIMIDOS, CERTIFICADO N° 50.494, la que¡ será
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'alternativamente elaborada en ABBOTT LABORATORIOSDO BRASIL LTDA,
" \

" sito en Estrada Dos Bandeirantes n02400, Rio de Janeiro, REPUBLICA

~EDERATIVA DEL BRASIL (Etapa: acondicionamiento prijario y

~ecundario), manteniéndose los anteriormente aprobados según cdnsta en

¡nexo de Autorización de Modificaciones, el cual forma parte integrbl de la

. ~re"ote di'po,idóo. \

,A~TICULO 20. Establécese que el Anexo de autorizaci(¡m de
1 ' \

, mbdificaciones, el cual forma parte integral de la presente dispo¡sición,
,1

'de'berá correr agregado al Certificado N° 50.494, en los términos de la
I "

,1

Disposición ANMAT N° 6077/97.
1

'ARTICULO30. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al inter sado
, , \
' ,1
Y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición;

,1 I
gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efecdúe la

agr~gaCiÓn del Anexo de modificaciones al certificado Original.' cumJlido,
, ,

"

archívese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
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~a Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tec \0109ía

~édica (ANMAT), autorizó mediante Disposición no 8..g..f'!. ...•1 ,a
, ,11 U ~ \

~:pe:::'::::,;~::,::e::::4~:,:',::::':',: ~:,,~~::::~:~~:
',A~BOTT LABORATORIES ARGENTINA SA, la modificación de los catos

'ca~acterísticoS, que fi9uran en tabla al pie, del producto inscripto in el
, 1

, I

re9istro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
,1

, ,¡

1\I0rnbrecomercial: SYNTHROID
[ ,1

4

DATO AUTORIZADO A LA
FECHADICE:

DATO \
MODIFICADO/CORREGID\O

DEBE DECIR:

KNOLL BV, sito en 144 km KNOLL BV, sito en 144 km,
2.6, Jayuya, PUERTO 2.6, Jayuya, PUERTORIC<D,
RICO, ESTADOS UNIDOS ESTADOS UNIDOS diE
DE NORTE AMERICA NORTE AMERICA
(elaboración). (elaboración). \
BUPACK SA, sito en Tres BUPACK SA, sito en Tres
Arroyos nO 329, U.F 43, Arroyos nO 329, U.F 4jl'
Paraue Industrial La Parque Industrial La

, ,1

N()m~re o razón
sociall de los
establecimientos

,[

elabo~adores
alternativos

,1
,¡

, 1

, I

l':Jof1:1bre/sGenérico/s: LEVOTIROXINA SODICA 254.9, 504.9, 754.9, 8\84.9,
,1

100r9, 1124.9, 1254.9, 1374.9,1504.9, 1754.9,2004.9 Y 3004.9/comprimi\dos.

Formas farmacéutica: COMPRIMIDOS
,11 \

Disppsición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO5078/02
1

ExpeCJientetrámite de autorización N° 1-47-6689-02-3
, I

,1
, [DATO

CARACTERISTI-
"
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•:Ministerio de Sa[ud"
Secretaría de lPoFíticas,~BuÚlción e

Institutos
)1..:No :M.)t rr:

5

Dr. CARL.OS CH1AL'!'.
~dmlnistr8dor Naclopa!

.A,.J:'l,!4.Ao'¡:.

11 Cantábrica, Morón, Cantábrica, \ Morón,
1\ Provincia de Buenos Aires, Provincia de Buenos Aires,
1 REPUBLICA ARGENTINA REPUBLICA ARGENTINA
1 (acondicionador (acondicionador \
1 secundario). secundario).
1 ABBOTT LABORA10RIOS
,1 ' DO BRASIL LTDA, sito en
,1 Estrada Dos Bandeirantes
,1 nO 2400, Río de J6neiro,
1 REPUBLICA FEDERATIVA
,1 DEL BRASIL
',\ (acondicionador prim1ario y

secundario). ,\, ,1

Eli presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

;IAJtorización antes mencionado. \
' ,1
'Se!extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REMa

,1 \
'ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA; Titular del Certificado de

,1
, ,1
Autorización NO50.494, en la Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

':1 !1 JUL2m7
,1

:1
Expediente NO1-47-20673-10-1

1

~ ;,IS~,IIIO;~ON N° 8
/1 '?p 9 01 t7_

,1
,1
,¡
,1

, ,¡

",\
, ,1

,¡
,¡
,1

, ,¡
, ,¡
, 11
, d
, I1

,1


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

