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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

AN.MAT |
BUENOS AIRres, J 0 MAR 2014

VISTO el Expediente N 1-47-0000-17972-12-0 del registro de Ia
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;
y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUALITY PHARMA S.A.
solicita el cambio de titularidad de las especialidades medicinales
denominadas: CAPECITABINA 150 LAN / CAPECITABINA y CAPECITABINA
500 LAN / CAPECITABINA (Comprimidos Recubiertos), inscriptas bajo el
Certificado N© 55.858; FLUOROURACILO LAN / FLUOROURACILO (Solucién
Inyectable Intravenosa), inscripta bajo el Certificado N© 55.744;
EPIRUBICINA LAN / EPIDOXORUBICINA CLORHIDRATO (Polvo Liofilizado
Inyectable), inscripta bajo el Certificado N° 55.693; AZACITIDINA LAN /
AZACITIDINA (Inyectable Liofilizado), inscripta bajo el Certificado N©
56.560 y LEUCOVORINA LAN / LEUCOVORINA (Polvo Liofilizado
Inyectable), inscripta bajo el Certificado N© 56.656, cuyo titular actual es |a
firma LABORATORIO LANPHARM S.A.

Que solicita en la misma presentacion el cambio de nombre de las
especialidades medicinales antes mencionadas, las que en lo sucesivo se

denominardn: CAPECITABINA 150 QUALITY PHARMA / CAPECITABINA y
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CAPECITABINA 500 QUALITY PHARMA / CAPECITABINA; FLUORQURACILO
250 QUALITY PHARMA / FLUOROURACILO y FLUQROQURACILO 500
QUALITY PHARMA / FLUOROURACILO; EPIRUBICINA 10 QUALITY PHARMA
/ EPIDOXORUBICINA CLORHIDRATO, EPIRUBICINA 50 QUALITY PHARMA /
EPIDOXORUBICINA CLORHIDRATO; AZACITIDINA QUALITY PHARMA /
AZACITIDINA y LEUCOVORINA 25 QUALITY PHARMA / LEUCOVORINA,
LEUCOVORINA 50 QUALITY PHARMA / LEUCOVORINA y LEUCOVORINA 350
QUALITY PHARMA / LEUCOVOFﬁNA respectivamente.

Que asimismo solicita autorizacidn para contratar a la firma
LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. con domicilio Laprida N° 43, Localidad
Avellaneda, Provincia de Buenos Aires para que continte llevando a cabo la
elaboracién de ia especialidad medicinal CAPECITABINA 150 QUALITY
PHARMA / CAPECITABINA y CAPECITABINA 500 QUALITY PHARMA /
CAPECITABINA, en su forma farmacéutica Comprimidos Recubiertos, a la
firma M.R. PHARMA S.A. con domicilio en Estados Unidos 5105, Localidad El
Triangulo, Partido de Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires para
que continde llevando a cabo la elaboracién de la especialidad medicinal
LEUCOVORINA 25 QUALITY PHARMA / LEUCOVORINA, LEUCOVORINA 50
QUALITY PHARMA / LEUCOVORINA y LEUCOVORINA 350 QUALITY PHARMA

/ LEUCOVORINA, en su forma farmacéutica Polvo Liofilizado Inyectabie.



“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guiifermo Brown, en el Bicentenario def Combate Naval de Montevideo”,

Mfm'sten' e Salud DlﬁFOSimﬂN N EEL 6 2 2

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que conjuntamente QUALITY PHARMA S.A. solicita autorizacion
para levar a cabo la elaboracién de las especialidades medicinales
FLUOROQURACILO 250 QUALITY PHARMA / FLUORQURACILO vy
FLUORQURACILO 500 QUALITY PHARMA / FLUOROURACILO, en su forma
farmacéutica Inyectable Intravenoso, EPIRUBICINA 10 QUALITY PHARMA /
EPIDOXORUBICINA CLORHIDRATO y EPIRUBICINA 50 QUALITY PHARMA /
EPIDOXORUBICINA CLORHIDRATO, en su forma farmacéutica Polvo
Liofilizado Inyectable y AZACITIDINA QUALITY PHARMA / AZACITIDINA, en
su forma farmacéutica Inyectable Liofilizado.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las
Disposiciones N© 858/89 y 857/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y
Control sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de
especialidades medicinales y autorizacién automatica para el cambio de
nombre,

Que asimismo resulta de aplicacidén la Resoluciéon N° 223/96 (Ex -
MS y AS), que prevé la intervencién de empresas productoras de
especialidades medicinales habilitadas por esta Administracion Nacional,
como laboratorios contratados para la elaboracion de todas o parte de las
etapas constitutivas del proceso productivo.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
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Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N©
5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N© 6077/97.
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica, el Instituto
Nacional de Medicamentos, el Departamento de Inspectoria del INAME vy la
Direccidon General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencidn de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NS 1.490/92 y Decreto N° 1271/13.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de titularidad de las especialidades
medicinales denominadas: CAPECITABINA 150 LAN / CAPECITABINA y
CAPECITABINA 500 LAN / CAPECITABINA (Comprimidos Recubiertos),
inscriptas bajo el Certificado N° 55.858; FLUOROURACILO LAN /
FLUOROURACILO (Solucién Inyectable Intravenosa), inscripta bajo el

Certificado N© 55.744; EPIRUBICINA LAN / EPIDOXORUBICINA
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CLORHIDRATO (Polvo Liofilizado Inyectable), inscripta bajo el Certificado N©
55.693; AZACITIDINA LAN / AZACITIDINA (Inyectable Liofilizado), inscripta
bajo el Certificado N© 56.560 y LEUCOVORINA LAN / LEUCOVORINA (Polvo
Liofilizado Inyectable), inscripta bajo el Certificado N© 56.656, a favor de la
firma QUALITY PHARMA S.A.
ARTICULO 20, - Autorizase a la firma QUALITY PHARMA S.A. a cambiar el
nombre de las especialidades medicinales transferidas, las que en lo
sucesivo se denominaran: CAPECITABINA 150 QUALITY PHARMA /
CAPECITABINA y CAPECITABINA 500 QUALITY PHARMA / CAPECITABINA;
FLUOROURACILO 250 QUALITY PHARMA / FLUOROURACILO vy
FLUOROURACILO 500 QUALITY PHARMA / FLUORQURACILO: EPIRUBICINA
10 QUALITY PHARMA / EPIDOXCRUBICINA CLORHIDRATO, EPIRUBICINA
50 QUALITY PHARMA / EPIDOXORUBICINA CLORHIDRATO; AZACITIDINA
QUALITY PHARMA / AZACITIDINA y LEUCOVORINA 25 QUALITY PHARMA /
LEUCOVORINA, LEUCOVORINA 50 QUALITY PHARMA / LEUCOVORINA y
LEUCOVORINA 350 QUALITY PHARMA / LEUCOVORINA, respectivamente.
ARTICULO 3°.- Autorizase a la firma QUALITY PHARMA S.A. a contratar
como elaboradores a la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. con
domicilio Laprida N© 43, Localidad Avellaneda, Provincia de Buenos Aires

como elaborador de la especialidad medicinal CAPECITABINA 150 QUALITY

PHARMA / CAPECITABINA y CAPECITABINA 500 QUALITY PHARMA /
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CAPECITABINA en su forma farmacéutica Comprimidos Recubiertos, a la

MSPOSICION N°

firma M.R. PHARMA $.A. con domicilio en Estados Unidos 5105, Localidad el
Triangulo, Partido de Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires como
elaborador de la especialidad medicinal LEUCOVORINA 25 QUALITY
PHARMA / LEUCOVORINA, LEUCOVORINA 50 QUALITY PHARMA /
LEUCOVORINA y LEUCOVORINA 350 QUALITY PHARMA / LEUCOVORINA en
su forma farmaceéutica Polvo Liofilizado Inyectable.

ARTICULO 4°.- Autorizase a la firma QUALITY PHARMA S.A. con domicilio
en General Villegas 1320/1510, San Justo, Provincia de Buenos Aires como
elaborador de las especialidades medicinales FLUOROURACILO 250
QUALITY PHARMA / FLUOROURACILO y FLUOROQURACILO 500 QUALITY
PHARMA / FLUOROURACILO en su forma farmacéutica Inyectable
Intravenoso, EPIRUBICINA 10 QUALITY PHARMA / EPIDOXORUBICINA
CLORHIDRATO y EPIRUBICINA 50 QUALITY PHARMA / EPIDOXORUBICINA
CLORHIDRATO en su forma farmacéutica Polvo Liofilizado Inyectable y
AZACITIDINA QUALITY PHARMA / AZACITIDINA en su forma farmacéutica
Inyectable Liofilizado.

ARTICULO 5°, — Acéptanse lo textos de los Anexos de Autorizaciones de
Modificaciones los cuales pasaran a formar parte integrante de la

presente Disposicion y los que deberan agregarse a los Certificados Nros.
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55.858, 55.744, 55.693, 56.656 y 56.560 en los términos de la Disposicion
ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 69.- Con caracter previo a la comercializaciébn de las
especialidades medicinales cuya transferencia se autorizan por la presente
Disposicion, el nuevo titular del mismo deberd notificar a esta
Administracidn Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o importacién
de los primeros lotes a comercializar a los fines de realizar le verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de
control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la Disposicion -
ANMAT - N© 5743/09.

ARTICULO 79, —-Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
hdgase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion; girese a

[a Direccion de Gestidbn de Informacion Técnica para que efectlie la

agregacion del Anexo de Modificaciones al Certificado original. Cumplido,

kJ m.,.'.qk

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacignal

DISPOSICION N© ANM.AT.

archivese PERMANENTE.
EXPEDIENTE N© 1-4?-00002;:1,7?52-12-0
[ i B 1

Dlv
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién
Nonﬁzz, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 55.858 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma QUALITY PHARMA S.A. la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: CAPECITABINA LAN /
CAPECITABINA.
Formas Farmacéuticas COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 6543/10

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-7297-09-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de [LABORATORIO LANPHARM | QUALITY PHARMA S.A.
Titularidad S.A.
Cambio de Nombre |CAPECITABINA 150 LAN|CAPECITABINA 150
CAPECITABINA
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CAPECITABINA 500 LAN|CAPECITABINA 500
/ CAPECITABINA. QUALITY PHARMA /
CAPECITABINA.,

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM a
la firma QUALITY PHARMA S.A. Titular del Certificado de Autorizacién N©

55.858, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Dr. OTT0 A. ORSINGHER
DISPOSICION No© Sub Administrader Naclonal

o 1622

Expediente N° 1-47-0000-17972-12-0
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ANEXO IT DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO,._LSZZ, 2 los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 55.744 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma QUALITY PHARMA S.A. la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: FLUOROURACILO LAN /
FLUORQOURACILO
Formas Farmacéuticas SOLUCION INYECTABLE INTRAVENOQSA
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 4919/10

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-3354-10-5

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de [LABORATORIO LANPHARM [QUALITY PHARMA S.A.
Titularidad S.A.
Cambio de Nombre |FLUOROURACILO LAN /ig yOROURACILO 250
FLUORQURACILO QUALITY  PHARMA  /
FLUOROURACILO.

10
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FLUORQURACILO 500
QUALITY PHARMA /
FLUOROURACILO

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado. |

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM a
la firma QUALITY PHARMA S.A. Titular del Certificade de Autorizacién N©

55.744, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias

AM "

Expediente N© 1-47-0000-17972-12-0 Dr. OTIO A, ORSINGHER
' Sub Administradar Naclona}
DISPOSICION N© ANMALT

Dlv r?‘ 6 }%‘ 2{
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
N°1622 ..... , a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 55.693 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma QUALITY PHARMA S.A. la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: EPIRUBICINA LAN /
EPIDOXORUBICINA CLORHIDRATO
Formas Farmacéuticas POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE

Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4274/10

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-2000-10-5

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de [LABORATORIO LANPHARM |QUALITY PHARMA S.A,
Titularidad S.A.
Cambio de Nombre |EPIRUBICINA  LAN /| EprruUBICINA 10
EPIDOXORUBICINA QUALITY  PHARMA  /
CLORHIDRATO EPIDOXORUBICINA
CLORHIDRATO.

12
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EPIRUBICINA 50
QUALITY  PHARMA  /
EPIDOXORUBICINA
CLORHIDRATO.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el pres;.ente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones del REM a
la firma QUALITY PHARMA S.A. Titular del Certificado de Autorizaciéon N©

55.693, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias

)I.er&q"

Expediente N© 1-47-0000-17972-12-0 Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrader Naclgnal
ANM, AT,

DISPOSICION No

Div 1 6 2 2{;



"2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™,

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulaciéon e Institutos
ANMAT
ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E!l Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
Noiﬁzz, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 56.656 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma QUALITY PHARMA S.A. la modificacion de los datos

caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: LEUCOVORINA LAN /
LEUCOVORINA.
Formas Farmacéuticas POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE
Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 1529/12
Tramitado por expediente N° 1-47-0000-1999-10-1
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de | LABORATORIO LANPHARM | QUALITY PHARMA S.A.
Titularidad S.A.
Cambio de Nombre |LEUCOVORINA  LAN /|| eycOVORINA 25
LEUCOVORINA. QUALITY  PHARMA  /
LEUCOVORINA.

14




"2014 - Aflo de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T
LEUCOVORINA 50
QUALITY PHARMA /
LEUCOVORINA.
LEUCOVORINA 350
QUALITY PHARMA /
LEUCOVORINA.

El presente soOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM a

la firma QUALITY PHARMA S.A. Titular del Certificado de Autorizacién N©

56.656, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dfas.....ocieviinninane. EI.Q..MAR.Z.OI.‘.........
Expediente N© 1-47-0000-17972-12-0 gLAdlmm' N‘,'ﬂﬂt'ﬁf

AL NMLAT,

DISPOSICION NO

Dlv I% B z{ Zl
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
NO..... 1&22, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N® 56.560 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma QUALITY PHARMA S.A. la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla a! pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: AZACITIDINA LAN /
AZACITIDINA.
Formas Farmacéuticas INYECTABLE LIOFILIZADO
Disposicidén Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0029/12

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-8370-10-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de |LABORATORIO LANPHARM | QUALITY PHARMA S.A.
Titularidad S.A.
Cambio de Nombre [AZACITIDINA  LAN /| AZACITIDINA ~ QUALITY
AZACITIDINA. PHARMA / AZACITIDINA.

16
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El presente sbélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM a

la firma QUALITY PHARMA S.A, Titular del Certificado de Autorizacion N©

56.560, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias..vceieiiiriinrnrnns JUMARZUM
\
}.mu:. 1
. Bub Admintstrador Nasional
DISPOSICION NO ANDM AR,

Dlv @‘ 6 2 2
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