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1 BUENOS AIRES, 35 JUN 2016

i VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-002692-16-7 del Régistro
clle la Administracién Nacibnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Iﬂ/lédica; y :
CONSIDERANDO:

i Que por las presentes actuaciones la firma MERCK QU?IMICA
ARGENTINA S.A.I.C. solicita cambio de excipientes para la Especialidad
I*-redicinal CETROTIDE / CETRORELIX (COMO ACETATO), Forma
II-'?armacéutica y Concentracién: POLVO PARA INYECTABLES, 0,25 mg/vial,
aprob'ado por Disposicién autorizante N° 6582/99 y Certificado NO©
48.329. :

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances 'de la

. ¢)lisposici6n NO 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control

sobre autorizacién automatica de cambio de excipientes.

Que los procedimientos para las modificaciones: y/o

r?ctiﬁcaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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Disposicion ANMAT NO© 5755/96 se encuentran establecidos en la

Disposicién ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por el

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

%015.

Por ello;

'EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

| :
{\lRTICULO 19.- Autorizase a la firma MERCK QUIMICA ARGENTINA
: |

S.A.I.C., propietéria de la Especialidad Medicinal denominada CETROTIDE
/ CETRORELIX (COMO ACETATO), Forma Farmacéutica y Concentr!gcién:
|

P|OLVO PARA INYECTABLES, 0,25 mag/vial, a cambiar los excipiéntes,

s'egl.’m consta en el Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones.

I}‘«RTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

Y 1
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disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 48.329 en los

tlérminos de la Disposicidén ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 3°,- Registrese; por mesa de entradas notiﬁquese al

i:"lteresado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

|
disposicidon y Anexo, girese a la Direccién de Gestiéon de Informacion

Tecnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cunjp!ido,

/}trchfvese.

Expediente N° 1-0047-0000-002692-16-7

DISPOSICION No

fib 5339

Dr. ROBERTO Llug!
Subadministrador Nacional
AN.M.AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd
mediante Disposicion Nﬁss,g los efectos de su anexado‘en el

H

(i:ertificado de Autorizacion de la Especialidad Medicinal N© 48.329 y de
acuerdo a lo solicitado por MERCK QUIMICA ARGENTINA S.A.L.C, la
modificacién de los datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la
t?bla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especiali!dades
Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: CETROTIDE / CETRORELIX (COMO
ACETATO)

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6582/99 vy

tramitado por expediente N° 1-47-0000-007944-99-7

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA

Cambio de | Cada vial de Cetrotide 0,25 | Cada vial de Cetrotide 0,25
Excipientes | mg contiene: Acetato de |mg contiene: Acetato de
cetrorelix 0,25 mg, Manitol | cetrorelix 0,25 mg, Manitol
0,45 mg. Cada jeringa|54,80 mg. Cada jeringa
precargada contiene: Agua | precargada contiene: Agua
para inyectables 1,00 ml.-- | para inyectables 1,00 ml.----

El presente sélo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de

Autorizacidn antes mencionado.
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I
ISc-:‘ extiende el presente Anexo de Autorlzacmn de modificaciones a

MERCK QUIMICA ARGENTINA S.A.I.C., titular del Certificado de

/}utorlzamon No 48.329 en la Ciudad de Buenos Aires, é los

l .............. dias, del mes de 1 5. JUN.. 7016

Expediente N© 1-0047-0000-002692-16-7

DISPOSICION N©

" 6339
Dr. ROBERT Lewg

: Subadministrador Nacionaf
ANM AT
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