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pisposicion v {7 17

BUENOS AIRES, 04 MAR 2011

VISTO el Expediente N® 1-47-0000-21028-09-4 del Registro de Ila

Administracion Naciona!l de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER SRL, solicita un nuevo
lugar de elaboracion alternativo de la especialidad medicinal denominada
ZELDOX / ZIPRASIDONA, aprobada por Disposicion autorizante N© 1315/01 vy
Certificado N© 49.538.

Que las actividades de importacién, comercializacion y depésito en
jurisdiccion nacional o con destine al comercio interprovincial de especialidades
medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros.
9763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1890/92 v 177/93.

Que el producto habra de elaborarse alternativamente en PHARMACIA &
UPJOHN, 7000 PORTAGE ROAD KALAMAZQOO, MI 49001, ESTADOS UNIDOS.

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

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

datos caracteristicos correspondientes a un Certificado de Especialidad Medicinal
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otorgedo en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran
estabiecidos en la Disposicioan ANMAT N°© 6077/97.

Que consta a fs. 76 el informe técnico favorable producido por el
Departamento de Registro.

Que le Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su
competendcia,

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Articulo 8° del

Decreto 1.490/92 y el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACICON NACICNAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULC 19.- Autorizase a la firma PFIZER SRL, a cambiar en forma alternativa
el lugar de elaboracion para la especialidad medicinal denominada ZELDOX /
ZIPRASIDCNA, en la forma farmacéutica y concentracion: POLVC INYECTABLE
PARA RECONSTITUIR 20 mg / mi, la que habrd de elaborarse alternativamente
en PHARMACIA & UPIJOHN, 7000 PCRTAGE ROAD KALAMAZCQO, MI 49001,
ESTADOS UNIDOS.

ARTICULQ 2°.- Acéptase el texto del Anexo de maodificaciones el cual pasa a
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formar parte integrante de la presente disposicion v el que debergd agregarse al
Certificado NC 49.538 en los términos de la Diposicion ANMAT NO 64077/97,

ARTICULO 39.- Andtese; girese a la Coordinacion de Informadtica a los efectos de
su inclusiéon en el legajo electronico, por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, girese al Departamento de Registro para que efectde la agregacion del
Anexo de modificaciones al Certificado original y entrega de la copia autenticada

de la presente Disposicion. Cumplido archivese PERMANENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de ta Administracion Naciona!l de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Medica {ANMAT), autorizd mediante Disposicidn NO© T 7 1 ?
a los efectas de su anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad
Medicinal N© 49,538, y de acuerdo a lo solicitade PFIZER SRL, la modificacion de
los datos caracteristicos, gue figuran en tabla al ple, del producto inscripto en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial / Genérico: ZELDOX / ZIPRASIDONA

Forma Farmaceéutica v Cancentracion: POLVO INYECTABLE PARA RECONSTITUIR
20 mg / mi
Disposicion Autarizante de la Especialidad Medicinal N© 1315/01

Tramitado por expediente N© 1-47-0C000-010628-00-2

DATOS AUTORIZADOS HASTA LA FECHA| MODIFICACION AUTORIZADA

Establecimiento Elaborador: Nuevo Establecimiento Elaborador
HEINRICH MACK NACHF GMBH & CO. KG | Alternativo:

- ALEMANIA / BEN VENUE PHARMACIA & UPJOHN, 7000 PORTAGE
LABORATORIES INC - ESTADOS UNIDOS | ROAD KALAMAZQOO, M1 49001, |

ESTADOS UNIDOS
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
a PFIZER SRL, titular del Certificado de Autorizacion N° 49,538, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias........... , del mes de 04 MAR M ge

Expediente NO: 1-47-0000-21028-09-4
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