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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacioual
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: DI-2019-5237-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Julio de 2019

Referencia: 1-0047-0000-011513-17-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011513-17-6 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLENMARK GENERICS S.A., solicita la corrección del error
material que se habria deslizado en la Disposición 3341/17, para la especialidad medicinal aprobada
mediante Certificado N° 50.071.

Que el error detectado recae en la omisión de autorización de Rótulos.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Artículo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N" 1759/72 (T.O. 2017).

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 Y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._Rectificase el error material detectado en la Disposición 3341/17, para la especialidad
medicinal aprobada mediante Certificado N° 50.071.



ARTÍCULO 2°._ Autorízanse los textos de Rótulos obrantes en documentos GEDO IF-2018-55001866-
APN -DERM#ANMAT, IF -2018-54252902-APN -DERM#ANMAT, IF -20 18-55001750-APN-
DERM#ANMAT, IF -20 18-54253184-APN -DERM#ANMAT, IF -2018-55001976-APN -DERM#ANMAT
e IF-2018-54253099-APN-DERM#ANMAT.

ARTÍCULO 3°. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N° 50.071 siempre que el
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 4°._ Regístrese; por Mesa de Entradas, notificase al interesado y hágase entrega de la presente
Disposición conjuntamente con los Rótulos, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus
efectos; cumplido, archívese.

1-0047-0000-011513-17-6

Digilally signed by BELLOSO Walda Horacio
Date: 2019.07.0212:32:24 ART
Locallon: Ciudad Autónoma de El.uenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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Date: 2019.07.0212:32:J5 -03'00'



PACLiTAXEL (;Li,NMARK
Sulución inycctnhlc

PROYECTO DE ETIQUETA

PACLITAXEL GLENMARK
PACLITAXEL JO mg

Solución Inyectable Concentrada para Infusión IV
VIA IV

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA ARGENTINA

Composición:
Cada frasco ampolla contiene: Paclitaxel 30, Og. Excipientes: Aceite de Castor
Polioxietilado, Alcohol Deshidratado C.S.p.5.0ml

CONSERVAR ENTRE 2"C y S"C, PROTEGIDO DE LA LUZ.

Vencimiento: N" lote:

L

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (A.N.MAT.).
Certificado N": 50.071

Glenmark Generies S.A.

•• Idem Laboratorios: IMA SA. y Quolily I'Iu1I7110 S.A.

"/_/I •..~••••..,-
. K¡:J(llléf Gall:to

GltNMARK GENERICS S.
AfY.¡cje:aoa '1Co-Directora Té(nic;>

t '~'':':I-,,"''
Co OlrectÓft i écn1ca\6s ~eglJlatoriOS

Geren\e Jr. Asun
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2018-55001866-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Octubre de 2018

Referencia: 11513 -17-8 ROTULO ETIQUETA (fs 43) PACLIT AXEL GLENMARK (30 mg)______________________________. ~_.~-.-----------------------.-t

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s_

Oignally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE
DN: crr"GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GDE, c=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Data: 2018.10.29 15:56'32 -lI3'OO'

Rosario Vicente
Jefe 1
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Do~I,.IIy.i¡pr>oO by GESTION DOCUMENT~L ELECTRONICA.

'"ON' cnoQESTION OOCUMENTAl-ELECTRONICA. GOE.o.~R
ooM''''STERIO DE MODER"'ZACION, OIJoSECRETAAIA DE
MODERNIZACION ..., •••I"ISTRATIV •••.•• n.INumbo",CUIT

301'511156-1
Doto::lO,e,10.29'5'5j;'33.(1JW
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GlenmaRk

PROYECTO DE ETIQUETA

PACI.ITAXEL GI.ENMARK
Solución inyccl~hlc

PACLlTAXEL GLENMARK
PACLlTAXEL 100 rng

Solución Inyectable Concentrada para Infusión IV
VIA IV

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA ARGENTINA

Composición:
Cada frasco ampolla contiene: Paclitaxel 100, O g. Excipientes: Aceite de Castor
Polioxietilado, Alcohol Deshidratado c.s.p. 16,7ml

CONSERV AR ENTRE 2"C y S"C, PROTEGIDO DE LA LUZ.

Vencimiento: N" lote:

L

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (A.N:M.A.T.).
Certificado N°: 50.071

Glenmark Generics S.A.

., Idem Lahoraforios: /MA S.A . .v Q/la/;')' PharJIw S.A.

/1 /'1L-."- .I.~--
"(Jrln~ ~;:;¡

GlENM,ARK GENéHIC~ ~""
Apvdela03 y Ca.Directora Técnica

IF ..20 18.54252902-APN-DERM#ANMA T
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2018-54252902-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Octubre de 2018

Referencia: 11513-17-8 ROTULO ETIQUETA (fs 44) PACLITAXEL GLENMARK (100 mg)

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de I pagina/s.

Digitally .lgned by GESTION DOCUMENTAl ELECTRONICA - GDE
DN' cn=GESTlON DOCUMENTAL ELECTRONICA _GDE, c=AR. o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
OIl=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRA nVA, earialNumber=CUIT 30715117564
Date: 20'8,10,2513,39;56 -03'00

Rosario Vicente
Jefe 1
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

O;g.,.II~ .io,¡ned by GESTION DOCUMEN' •••• aECTRONICA.

'"DN; <n=GESTloN DoCUMENTAl. ELECTRONIC~ • OOE. ""AA,
.,.l.I>NISTERIO DE MODERNtZAC'ON. ou_SECRETA"'" DE
MDDERNIZACION MlMI'JISTRA nVA, ••••• lNum •• "'CUIT
J011S"751l4
Do'"' 2018_10,2~ 13-39;5/5-ll~"OO



PACLlTAXEI. GI.ENMARK
Snlución inycctahlc

PROYECTO DE ETIQUETA

PACLlTAXEL GLENMARK
PACLlTAXEL 150 mg

Solución Inyectable Concentrada para Infusión IV
VIA IV

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA ARGENTINA

Composición:
Cada frasco ampolla contiene: PaClitaxel ISO, O g. Excipientes: Aceite de Castor
Polioxietilado, Alcohol Deshidratado C.S.p.25,0101

CONSERVAR ENTRE 2°C Y SOC,PROTEGIDO DE LA LUZ.

Vencimiento: N° lote:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (A.N.M.A.T.l.
Certificado N°: 50.071

GIenmark Generics S.A.

• Idem Laboratorios; IMA S.A.)' Qllo/l(\' Pharma S.A.

DRIANA SARIC
Ca Dlre ra Técnica y Apoderada Legal

Gerente Jr. Asuntos Regutatorios

IF-2018-55001750-APN-DERM#ANMAT
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 1F-20l8-55001750-APN-DERM#ANMAT

CTIJDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Octubre de 2018

Referencia: 11513-17-8 ROTULO ETIQUETA (fs 45) PACLITAXEL GLENMARK (150 rng)

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de I pagina/s.

Djgilally .ignoo by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA_ GDE. c:AR, ""MINISTERIO DE MODERNIZACION.
ou"'SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senalNumt>erzoCUIT 307151 17564
Date: 2018,10 29 15:56:16 -03'00'

Rosario Vicente
Jefe 1
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, AEmentos y Tecnología
Médica

D;¡,;t.lO~ ~ by GESTION DOCUMENTAl- ELECTRO~IICA_

'"ON, ",_OE$TION OOCUMENT'-L El.ECTROOICA. GOE, o_Al'.
0=I.<'NI5TEI'I0 DE MODE!<NIZACION, """SECRETARIA DE
MODERN'V,C'ON MlMI-JISTRATIV •••••• <lolNombor=CUIT
J01'S117~
o ••• : 201~1O.n 15,51;-20 .Q3'1)O



PACLlTAXEI. OI.ENMARK
Solución inyectable

PROYECTO DE ESTUCHE

PACLITAXEL GLENMARK
PACLIT AXEL 30 rng

Solución Inyectable Concentrada para Infusión IV
VIA IV

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA ARGENTINA

Composición:
Cada frasco ampolla contiene: Paclitaxel 30. O mg. Excipientes: Aceite de Castor
Polioxietilado. Alcohol Deshidratado C.S.p.5.0ml.

Posologia y forma de administración: ver prospecto adjunto

Contenido: I frasco ampolla

CONSERVAR ENTRE 2'C y S'C, PROTEGIDO DE LA LUZ.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Ni el frizado ni el refrigerado producen efectos adversos en la estabilidad del producto.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción médica y no puede
repetirse sin una nueva receta médica.

No utilizar después de la fecha de vencimiento.
,

Vencimiento: N° lote:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de salud de la Nación.
Certificado N': 50.071

Elaborado en:
Glen mark Generics S.A
Calle 9 - Parque Industrial Pilar (B I629MAX) Pilar - Provincia de Buenos Aires - Argentina
T +54 02304529555
www.glenmarkpharma.com

Dirección Técnic~: Daniel Ziegler - Farmacéutico.

•• Idem Laborolorios: IMA S.A.)' QuolilyPhar",a SA ..

I--,,/~/-
(:anna G~I:::.

GLENM~RKGENERICS~¡.
IF-20 18-5~~'P¡l¡;fI-9Jlm\'lli~ANMAT

Ab~IANA SARIC, .
(";.., Dlrp.!;t"'r;¡ T-p.r.nir;<'l y Apod Legel

t;j¿'(I:;;,t ••.•JI ',~'; ¡::<:1I1. \')ri(,5
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República Argentina - poder Ejecutivo Nacional

2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 'IF-2018-54253184-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Octubre de 2018

Referencia: 11513-17-8 ROTULO ESTUCHE (fs 52) PACLITAXEL GLENMARK (30 mg)

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN' co=GESTlON DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE, c=AR, o~MINISTERIO DE MODERNIZACION.
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumbor=CUIT 30715117584
Date: 2018.10.2513:40.41 -03"00'

Rosario Vicente
Jefe I
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla
Médica

ol\lllo'Y oógood by GESTION DOCUMENTAl. ELECTRO~ICA -

'"ON, ",,"GESnON oOCUMENT¡O,L ELECTRONICA • CDE. ""AR.
o<MINISTERIO OE MOoEllNllACION. ou"SECRETARIA DE
MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA, _'Num.,. •.•ClJlT

Jl)715111i\1l'
0.10;~~t510.~513'.o:.;¡""JW
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PACI.ITAXEL (iLENMARK
Sulución in)'l'Clahlc

PROYECTO DE ESTUCHE

PACLITAXEL GLENMARK
PACLITAXEL 100 mg

Solución Inyectable Concentrada para Infusión IV
VIA IV

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA ARGENTINA

Composición:
Cada frasco ampolla contiene: Paclitaxel 100, O mg. Excipientes: Aceite de Castor
Polioxietilado, Alcohol Deshidratado c.s.p. 16,7m!.

Posologia y forma de administración: ver prospecto adjunto

Contenido: 1 frasco ampolla

CONSERV AR ENTRE 2°C Y goC, PROTEGIDO DE LA LUZ.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Ni el frizado ni el refrigerado producen efectos adversos en la estabilidad del producto.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción médica y no puede
repetirse sin una nueva receta médica.

No utilizar después de la fecha de vencimiento.

Vencimiento: N° lote:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de salud de la Nación.
Certificado N°: 50.07\

Elaborado en:
Glenmark Generies S.A
Calle 9 - Parque Industrial Pilar (B 1629MAX) Pilar - Provincia de Buenos Aires - Argentina
T +54 0230-4529555
www.glenmarkphanna.com

Dirección Técnica: Daniel Ziegler- Farmacéutico.

• lcIem Laboratorios: IMA S.A. Y Quolit)' Pharma S.A.

, ..

AJNASARIC
Gn ~lreclora T iea y Apoderada Legal

Geren1e' untosRegu1alOl'íos
I

1kk¿-
GlrNMARK GENERICS SA
Acoc!efMa v Co.Directota Tllcníc<!

IF-20 18-55Ó01976-APN-DERM#ANMAT
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2018-55001976-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Octubre de 2018

Referencia: 11513-17-8 ROTULO ESTUCHE(fs 53) PACLITAXEL GLENMARK (100 mg)

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de I pagina/s.

Dig,tally signod by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
ON, cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ CDE, c=AR. o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA, aerlalNumber:CUIT 30715117564
Dala: 2018 10.29 15:56'45 .Q3'OO'

Rosario Vicente
Jefe 1
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Dlglllllly olgn •• by GESTION OOCUMENT •••• ELECTRDNICA •

'"aN' ",_OESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. _ !lOC. oo"R.
o'MINISTERIO DE MOOERNIZAGION, oo.SECRETARIA DE
MOOERNIZAC'ON ADMINISTRAnVA. ,.,I.INul'l'>i>o,'CUIT

301151175SO
O.t"201!,'O,¡¡S '5'!Ml,.~-ll3'00'
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PACI.ITAXEL <a.ENMARK
Sn!u••iún in)'cctühlc

PROYECTO DE ESTUCHE

PACLITAXEL GLENMARK
PACLITAXEL ISO mg

Solución Inyectable Conc~ntrada para Infusión IV
VIA IV

VENTA.BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA ARGENTINA

Composición:
Cada frasco ampolla contiene: Paclitaxe\ 150. O mg. Excipientes: Aceite de Castor
Polioxietilado. Alcohol Deshidratado C.S.p.25.0ml.

Posología y forma de administración: ver prospecto adjunto

Contenido: I frasco ampolla

CONSERVAR ENTRE 2°C Y goC, PROTEGIDO DE LA LUZ.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Ni el frízado ni el refrigerado producen efectos adversos en la estabilidad del producto.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción médica y no puede
repetirse sin una nueva receta médica.

No utilizar después de la fecha de vencimiento.

Vencimiento: N° lote:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de salud de la Nación.
Certificado N°: 50.071

Elaborado en:
Glenmark Generics S.A
Calle 9 - Parque Industrial Pilar (B 1629MAX) Pilar - Provincia de Buenos Aires - Argentina
T +54 0230-4529555
www.glenmarkpharma.com

Dirección Técnica: Daniel Ziegler - Farmacéutico.

• Idem Laboratorios: IMA SA. y Qua/il.l' Pharma S.A.

~"'~'"~C~DirectoraTécnica\o-Atrad~ Legal
Geronle Jr. Asunlos RegulaloflOs

l~
GlENMAAK GENEAICS Se
Apocf¡~laday Co.Directora Técnica

IF-2018-54253099-APN-DERM#ANMAT
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

',Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 1F-2018-54253099-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Octubre de 2018

Referencia: 11513 -17-8 ROTULO ESTUCHE (fs 54) PACLIT AXEL GLENMARK (150 mg)

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

OigilaNy signad by GESTION OOCUMENTAL ELECTRONICA - GOl'
DN: cn~ESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA. GOl'. ""AR, o~MINISTERIO DE MODERNIZACION.
ou~SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sarlalNumber=CUIT 30715117564
Dal,,: 2018.10,25 13;40,30 _03'00'

Rosario Vicente
Jefe J
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

DY'.''I' tIgonod by G£STION DOCUMENTAl. iOlECTRONlc,o, •
OO'
ON: oo"OESTION OOCUMS'TAL E1.ECTRONICA • GOE. ""AR,
o.I.lINISURIQ DE MOOERNIZl<CION. Qu'SECRETAR", DE
,,"OOERNlz,o,CION AO""NISTRATIVA, •• n."'"m"""'Cu'T

307'511751>1
Dato' 2018 '02513'40:30 .00"00'
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