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BUENOS AIRES,|§ 1 MAR 2014

e —

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-018930-13-3 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO
S.A., solicita un nuevo pais de procedencia y origen alternativo de la
Especialidad Medicinal deﬁ?;minada VIMPAT / LACOSAMIDA Forma
farmacéutica y concentracién: SOLUCION INYECTABLE, LACOSAMIDA 10
mg/ml, aprobado por Disposicién autorizante N° 6443/09 y certificado N°
55.303. .

Que las actividades de importacidén, comercializacién y depdsito en
jurisdiccidn nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los
Decretos Nros. 9763/64, 156492 y sus modificaciones 1890/92‘ y 177/93.

Que el producto habra de importarse alternativamente de

BELGICA y ALEMANIA, siendo dicha especialidad medicinal elaborada

alternativamente en UCB PHARMA S.A., Chemin du Foriest, Braine |

Alleud, Bélgica y AESICA PHARMACEUTICALS GmbH, Alfred-Nobel-
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Strasse 10 / Mittelstrasse 15, Monheim am Rhein, Alemania,
observandose su consunﬁg en AUSTRIA, pais que integra el Anexo I‘ del
Decreto 150/92. |

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

Que los procedimientos para las maodificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos a un Certificado de Especialidades
Medicinales otorgado en los términos de la Disposicibn ANMAT N°
5755/96 se encuentra é;_tablecidos en la Disposicibn "ANMAT N°
6077/97.

Que consta a fojas 77 el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacién de Medicamentos.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la

intervencidn de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Articulo

8° del Decreto 1.490/92 y el Decreto N° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A., a
cambiar en forma alternativa el pais de procedencia y de origen de la
Especialidad Medicinal denominada VIMPAT / LACOSAMIDA Forma
farmacéutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE, LACOSAMIDA 10
mg/ml, la que en lo sucesivo procedera alternativamente BELGICA vy
ALEMANIA vy sera elaborada alternativamente en UCB PHARMA S.A.,
Chemin du Foriest, Braine | * Alleud, Bélgica y AESICA PHARMACEUTICALS
GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 10 / Mittelstrasse 15, Monheim am Rhein,
Alemania, seglin lo consignado en el Anexo de Autorizaciéon de
Modificaciones,

ARTICULO 2°.- Los textos de rétulos y prospectos no se modifican de
acuerdo a lo expresado ::‘n caracter de Declaracién Jurada por el
solicitante a fojas 11.

ARTTICULO 3°.- Aceptese 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° 55.303 en los términos de [a Disposicion
ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 4°,- Anotese; por mesa de entradas notifiguese ail interesado,

el

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicién y
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Anexo, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-0000-018930-13-3 u.,_:q\f-,

DISPOSICION No | Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional

js ﬁéﬁ ;& 3 A.N.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), autorizé mediante Disposicion N°

‘1‘%!&3 a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacién de la Especialidad Medicinal N© 55.303 y de acuerdo a o
solicitado por LABORATORIQS BAGO S.A., la modificacion de los datos
identificatorios c\aracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: VIMPAT [/ LACOSAMIDA Forma

farmacéutica y concentracidon: SOLUCION INYECTABLE, LACOSAMIDA 10

mg/mil.-

Disposicidon Autorizante de l|la Especialidad Medicinal N© 6443/09 vy

tramitado por expediente N° 1-47-0000-009257-09-2.-

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR HASTA LA FECHA
Nuevo pais | Elaboradores  Solucidén | Elaboradores Solucidn
de Inyectable: EWEBE | Inyectable: EWEBE PHARMA
procedencia | PHARMA GmbH Nfg.KG: | GmbH Nfg.KG: Mondseestrasse
y origen | Mondseestrasse 11, | 11, Unterach, Austria.-----------
alternativo. | Unterach, Austria.------- UCB PHARMA S.A.: Chemin du
- | evesseecsccscecmscececaee-- Foriest, Braine [|° Alleud,
--------------------------- Bélgica.--~=----------mmmmm -
--------------------------- AESICA  PHARMACEUTICALS

GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 10
/ Mittelstrasse 15, Monheim am
Rhein, Alemania,
(Acondicionamiento).------ —eme-
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El presente soélo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de modificaciones a

LABORATORIOS BAGO S.A., titular del Certificado de Autorizacion N©

55.303 en la Ciudad de Buenos Aires, a8 l0S ...ivvviineeernes dias, del mes de
oo LA MARZ0M ‘
Amt‘;ﬂ’"
Expediente NO 1-0047-0000-018930-13-3 Dr. OTIO 4. ORSNGHER
, Sub Admiistrador Naclanat
DISPOSICION No ANM A,

’ 16h3
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