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DISPOSICION N° 1 82 Q

BUENOS AIRES, 19 MAR 20l

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012759-13-6 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las preseﬁtes actuaciones la firma BIOSINTEX S.A.,
solicita un nuevo pais de procedencia y origen alternativo de la
Especialidad Medicinal denominada VENOFER / HIERRO SACARATO, Forma
farmacéutica y concentracidon: SOLUCION INYECTABLE, HIéRRO
ELEMENTAL (como hierro sacarato) 100 mg/5 ml, aprobado por
Disposicidn autorizante N° 5577/02 y Certfficado N° 50.524.

Que las actividades de importacién, comercializaciéon y deposito en
jurisdiccion nacional o con destino al comercio Interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los
Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93.

Que el producto habrd de importarse alternativamente de

ALEMANIA, siendo  dicha especialidad medicinal elaborada

alternativamente en NYCOMED GmbH, Robert-Bosch-Strasse 8 78224
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AUNINAT.

Singen, Alemania, observédndose su consumo en SUIZA, 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 un Certificado de .Especialidades
Medicinales otorgado en los términos de la Disposicibn ANMAT N°
5755/96 se encuentra establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97.

Que consta a fojas 98 y 99 el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacién de Medicamentos.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervenciéon de su competencia.

Que se actda 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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AUNWA7T.
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma BIOSINTEX S.A., a cambiar en forma
alternativa el pais de procedencia y de origen de la Especialidad Medicinal
denominada VENOFER / HIERRQ SACARATQ, Forma farmacéutica vy
concentracion: SOLUCION INYECTABLE, HIERRO ELEMENTAL (como hierro
sacarato) 100 mg/5 ml, la que en lo sucesivo procedera alternativamente
de ALEMANIA y serd elaborada alternativamente en NYCOMED GmbH,
Robert-Bosch-Strasse 8 78224 Singen, Alemania, segun lo consignado en
el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.
ARTICULO 29°.- Los textos de rotulos y prospectos no se modifican de
acuerdo a lo expresado en.caracter de Declaracién Jurada por el
solicitante a fojas 2.
ARTICULO 3°.- Acéptese el tex_to del Anexo de Modificaciones, el cual pasa
a formar parte integrante de la presente Disposicidén y el que deberd
agregarse al Certificado N° 50.524 en los terminos de la Disposicidn
ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 49°.- Andtese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicién y
Anexo, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente, Cumplido, Archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-012759-13-6 .
ho P
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Sub Adminlstrador Naclonal
A.N.M AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°
1820, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de la Especialidad Medicinal N© 50.524 y de acuerdo a lo
solicitado por BIOSINTEX S.A., la modificacién de los datos identificatorios
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: VENOFER / HIERRO SACARATO, Forma
farmacéutica y concentracidon: SOLUCION INYECTABLE, HIERRO
ELEMENTAL (como hierro sacarato) 100 mg/5 ml.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5577/02 vy

tramitado por expediente N° 1-47-0000-011082-02-5.-

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA
Nuevo pafs | VIFOR INTERNATIONAL | VIFOR INTERNATIONAL INC.

de INC. RECHENSTRASSE 37, | RECHENSTRASSE 37, ST.
procedencia | ST. GALLEN, SUIZA.----«-- GALLEN, SUIZA,-------~==~-~
y OMgen [ «-=-==mmmmemmemmme e NYCOMED GmbH, ROBERT-
alternativp. | =========msmmeommemeeee e BOSCH-STRASSE 8. CP

I S — 78224 SINGEN, ALEMANIA. --

El presente sdlo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de modificaciones a

BIOSINTEX S.A., titular del Certificado de Autorizacién N° 50.524 en la

10 MAR 201
Ciudad de Buenos Aires, a 105 .cccvevecrinanns dias, del mes de

----------------------------

)ﬁJWﬂ‘v

Dr. OTIO A. ORSINGHER

DISPOSICION No© 1 82 0 Sub Admintstradet Naclona!
A.N.M AT

Expediente N© 1-0047-0000-012759-13-6
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