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BUENOS AIRES, 09 JUN 2016
,
;

I VISTO el Expediente NO 1-47-0000-000246-16-4 bel regJtro de la

1dministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología M+ica; y'

1 !

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma BIO SIDUS S.A., solicita el

cambio de titularidad a su favor de la especialidad medicinal de~ominada

FADA BORTEZOMIB / BORTEZOMIB, aprobado por el Certitado Nl 57.301,

clyo titular actual es la firma LANCASTER PHARMA S.A. li

I .

Que solicita en la misma presentación el cambio ,de nombre de la

especialidad medicinal transferida, la que en lo sucesivo se denominará

BROMADENE / BORTEZOMIB.

Que la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., sito. ,
I I

• ; I

en Calle NO 8 esquina Calle NO 7, Parque Industrial Pilar, Pilar, Provincia de

~uenos Aires, continuara con la elaboración de la especialidad medici~al objeto
I !

del presente tramite.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las

Disposiciones Nros. 858/89 y 857/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y

Control sobre

e~pecialldades

n!ombre.

cambio de titularidad de. Certificados autoriza'ntes de

m,di,'"',, y '"tori,,,l6o '"tom'ti" poc, " "rbiO d,
,
,
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DISPOSICION N° 6 1 7¡ 9

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad
I

, I
Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N0 5755/96 se

ehcuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97. '

l Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Dirección de Gestión

d Información Técnica y la Dirección General de Asuntos Jurídicos han

tlmado la intervención de su competencia.

I Que se actúa en virtud de las facultades conferids por el Decreto
I

Nro 1.490/92 y Decreto Nro 101 del 16 de Diciembre de 201~.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
,

AiRTÍCULO 1°. - Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad

medicinal FADA BORTEZOMIB / BORTEZOMIB, aprobado por el Certificado N°

57.301, a favor de la firma BIO SIDUS S.A.

ARTÍCULO 2°. - Autorizase a la firma BIO SIDUS S.A. a cambiar el nombre de

la especialidad medicinal transferida, la que en lo sucesivo se denominará

BROMADENE/ BORTEZOMIB.
I

I

AiTÍCULO 3°.- Establecese a

ARGENTINO S.A., sito en Calle

,

la firma LABORATORIO INTERNACIONAL
I

NO 8 esquina Calle NO 7, Parque Irustr¡al
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I

: I

Pilar, Pilar, Provincia de Buenos Aires, continuara con la elaboración de la
I I

I

I

erp~cialidad medicinal objeto del presente trámite. I

ARTICULO 4°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modifi,caciones
I '

I :

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición i.¡ el que
: I

d~berá agregarse al Certificado N° 57.301, en los términos de la Di~posición
I
,
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DiSPOSICIÓN N° ~ 1. 1.13 9

ANMAT NO6077/97.

ARTÍCULO 5°. - Con carácter previo a la comercialización d~1 producto cuya,

transferencia se autoriza por la presente Disposición, el ~uevo titular del
I I

mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar,

la verificación técnica consistente en la constatación de la capa~idad de

producción y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la

Disposición ANMAT NO5743/09.

ARTÍCULO 6°. -Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y Anexo ,

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTENO1-47-0000-000246-16-4

Dr. ROBERre¡> t. _
Subadministraqor Nac!!mal

A.N.M.A.T.

sga
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i
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

Nlo.... 6 ...1...7 ....9 a los efectos de su anexado en el Certif1ado de

Ltorización de Especialidad Medicinal NO 57.301 Y de acuerdo a lo Llicitado

por la firma BIO SIDUS S.A. la modificación de los datos característicos, que

figuran en tabla ai pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades
!

Mledicinales (REM) bajo:
I ,

I

Nombre comercial/Genérico/s: FADA BORTEZOMIB / BORTEZOMIB

Forma Farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7241/13

Ttamitado por expediente N° 1-47-0000-002340-13-5

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICAqON/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Titularidad LANCASTER PHARMA S.A. BIO SIDUS S.A.
I

I
Nombre FADA BORTEZOMIB BROMADEI\JE I,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autdrización

, I I
antes mencionado. I
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SE;!extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del ~EM a la

fi~lma BIO SIDUS S.A. Titular del Certificado de Autorización ~o 57.3d1, en la

09 JUN 2016 I
Ci¡dad de Buenos Aires, a los .

I

I

Dr. AOBE8Tu L,,~1:i
subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

6 11¡ 9

1

1

I

1

1

1

1

EJpediente NO 1-47-0000-000246-16-4
I

DliPOSICIÓN NO
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