Republica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria.

Disposicién
Nimero: DI-2018-5692-APN-ANMAT#HMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
\[iemes 1 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-011605-17-4

VISTO ¢l Expediente N° 1-0047-0000-011605-17-4 del Registro de la Administracion Nacional d
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y ' '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOPROFARMA BAGO S.A., representante en el pais ds
FERRER INTERNACIONAL S.A., solicita un nuevo acondicionador primario y la cancelacion de
acondicionador primario para la Especialidad Medicinal denominada TARGRETIN / BEXAROTENI
Forma Farmacéutica y concentracién: CAPSULAS, BEXAROTENE 75 mg; aprobado por Disposicior
autorizante N° 5628/03 y Certificado N° 51.124.

Qué las actividades de importacion, comercializacién y depdsito en jurisdiccion nacional o con destino a
comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y lo:
Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93.

Que el producto habrd de importarse altemnativamente de REINO UNIDO, siendo dicha -especialida
medicinal elaborada alternativamente en CARTON SERVICE, INCORPORATED, 341, J D Yarnell
Industrial Parkway, Clinton, 37716, ESTADOS UNIDOS (Acondicionamiento Primario), observandose st
consumo en ESPANA, pais que integra el-Anexo I del Decreto 150/92. ‘

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de especialidades medicinales por esta
Administracion Nacional. ‘ :

 Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos a w :
" Certificado de Especialidades Medicinales otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96
se encuentra establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97. '

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
‘competencia.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fech:



16 de Diciembre de 2015.

Por ello; |
} EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: '

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma BIOPROFARMA BAGO S.A., representante en el pais de FERRER
INTERNACIONAL S.A., un nuevo acondicionador primario que en lo sucesivo sera: CARTON
SERVICE, INCORPORATED, 341, J D Yarnell Industrial Parkway, Chinton, 37716, ESTADOS UNIDOS
(Acondicionamiento Primario) para la Especialidad Medicinal denominada TARGRETIN /
BEXAROTENE Forma Farmacéutica y concentracion: CAPSULAS, BEXAROTENE 75 mg, se mantienc
¢l Acondicionamiento secundario: ALMAC PHARMA SERVICE LTD, Almac House, 20 Seagoe Industrial
State, Craigavon, Armagh B 163 SUA, REINO UNIDO, ademis se solicita la  cancelacion d¢
Acondicionador primario: CATALENT PHARMA SOLUTIONS LLC, 2725 Scherer Drive, St. Petesburg,
FLORIDA 33716. ESTADOS UNIDOS, segin consta en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones
Documento 1F-2018-08276427-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Los textos de rotulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo expresado en caricter
de Declaracion Jurada por el solicitante a fojas 3.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el cual pasa a formar parte integrante de
la presente Disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N° 51.124 en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 6077/97. :

 ARTICULOQ 4°- Registrese, por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de L
- presente disposicion y Anexo, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese. '

Expediente N° 1-0047-0000-011605-17-4

Digitallzy s‘Enad by LEDE Robarte Luis
Date: 2018.06.01 09:48:33 ART
Location: Cludad Autdnoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Ligptally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONIGA -
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a la firma
"BIOPROFARMA BAGO S.A., representante en el pais de
FERRER INTERNACIONAL S..A.,'la modificacion de los datos
caracteristicos  correspondientes  al Certificado  de
autorizacién de Especialidad - Medicinal N° 51.124 de
acuerdo con los datos que figuran en la tabla al pie, del
producto: | |

Nombre Comercial/Genérico/s: TARGRETIN / BEXAROTENE

Forma

Farmacéutica y concentracién: CAPSULAS,

BEXAROTENE 75 mg.-

" .| DATO A| . DATO AUTORIZADO MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Acondicionamiento | CATALENT PHARMA | CARTON SERVICE,
primario SOLUTIONS LLC, 2725 INCORPORATED, 341, J

Scherer Drive, St.iD  Yarnell Industrial
Petesburg, FLORIDA | Parkway, Clinton,
33716. ESTADOS | 37716, ESTADOS
UNIDQOS.---=====r=-mmmnaan UNIDOS.-=======mm-n-mmmmm
--------------------------- Se cancela: CATALENT
--------------------------- PHARMA SOLUTIONS
--------------------------- LLC, 2725 Scherer Drive,
--------------------------- St. Petesburg, FLORIDA
--------------------------- 33716. ESTADQS
I ettt UNIDQS.----=--=--=-o-mcu-
Acondicionamiento | ALMAC PHARMA | ALMAC PHARMA
secundario SERVICE LTD, Almac|SERVICE LTD, = Almac
House, 20 Seagoe | House, 20 Seagoe
Industrial State, | Industrial State,
Craigavon, Armagh B | Craigavon, Armagh B
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El presente Anexo sélo tiene valor probatorio siendo

anexado al Certificado de Autorizacion antes mencionado.

Expediente N© 1-0047-0000-011605-17-4 .

s
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_ Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2018-08276427-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemnes 23 de Febrero de 2018

Referencia: Anexo 11605-17-4 Certif. 51124

El documento fue importado por el sisterna GEDO con un total de 2 pagina/s.

Dightally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: on=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=MINISTERIQ DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2048.02.23 14:20:35 0300

Valeria Pallavicini
Jefe 1

Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Dighally signad 8y GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONICA -
GDE

DN, en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
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Darte: 2018.02.23 14-20'36 0300



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

