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DISPOSICIÓN W

BUENOSAIRES,

26 8

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015794-15-9 de Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y ecnología I,
!

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZEN CA S.A.,

solicita un nuevo país de procedencia y origen alternati o de la

Especialidad Medicinal denominada FORXIGA / DAPAGLIFLOZIN , Forma

Farmacéutica y . concentración: COMPRIMIDOS RECU IERTOS,

DAPAGLIFLOZINA (COMO PROPANODIOLMONOHIDRATO) 5 mg 10 mg,

aprobado por Disposición autorizante N° 5602/13 Y Certificado N° 57.249.

Que las actividades de importación, comercialización y de ósito en

jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovi cial de

especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16. 63 Y los

Decretos Nros. 9763/64, 150/92 Y sus modificaciones 1890/92 y 77/93.

ASTenalternativamenteelaboradamedicinal

Que el producto habrá de importarse alternativa m

ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA, siendo dicha esp cialidad

PHARMACEUTICALS LP, 4601 Highway 62 East Mount Vernon, Indiana



~deSa£e«t
swzeúvÚa de 'P0fitúa4.
¡¡¡:f9«taci6ne 'l~
A.1'!.m.A. 7.

DISPOSICiÓN W

47620, Estados Unidos de Norte América (Acondicionamiento Se undario),

observándose su consumo en ESTADOS UNIDOS, país que Integra el

Anexo I del Decreto 150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilita a como

importadora de especialidades medicinales por esta Admi istración

Nacional.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o recti icaciones

de los datos característicos a un Certificado de Especialidades M dicinales

otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 57 5/96 se

encuentra establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 49 obra el informe técnico favorable de la Dir cción de

Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha to ado la

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N0 1.490/92 Y101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO AL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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ARTICULO 10,- Autorízase a la firma ASTRAZENECA S.A., a

forma alternativa el país de procedencia y de origen de la

c mbiar en

Esbecialidad

Medicinal denominada FORXIGA / DAPAGLIFLOZINA, Forma Far

y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,DAPAGLIFLOZIN (COMO

PROPANODIOL MONOHIDRATO) 5 mg - 10 mg, la que en lo sucesivo

procederá alternativamente de ESTADOS UNIDOS DE NORTEA ERICA y

"" el'bo,"', ,ltem,ti"meate ea ASTRAZENECA PHARMAC1UTICAlS

LP, 4601 Highway 62 East Mount Vernon, Indiana 47620, Estad s Unidos

de Norte América (Acondicionamiento Secundario), según lo co signado

en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

ARTICULO 20,- Los textos de rótulos y prospectos no se mod fican de

acuerdo a lo expresado en carácter de Declaración Jurada por el

solicitante a fojas 15,

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el c

a formar parte integrante de la presente Disposición y el que

agregarse al Certificado N° 57,249 en los términos de la Dis osición

ANMAT N° 6077/97,

ARTICULO 40,- Regístrese, por mesa de entradas notifíq ese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la resente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Info mación
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DISPOSICIÓN N° 2 o {)
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, umplido,

Archívese.

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

Jfs

Expediente NO 1-0047-0000-015794-15-9

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi amentos,

Alimen6s y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPjSiCión N°

........? Q 8 a los efectos de su anexado en el Certi icado de

Autorización de la Especialidad Medicinal NO 57.249 Y de acu rdo a lo

solicitado por ASTRAZENECA S.A., la modificación de I s datos

identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto

inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:,

Farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECU IERTOS,

DAPAGLIFLOZINA (COMO PROPANODIOL MONOHIDRATO) 5 mg 10 mg.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 5d02/13 y

tramitado por expediente NO1-47-0000-009204-13-0.

DATO A
MODIFICAR
Nuevo país
de
procedencia
y origen
alternativo

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

Bristol-Myers Squibb
Company, 4601 Highway
62 East, Mount Vernon,
Indiana, Estados Unidos de
Norte América
(Elaborador). ---------------
Bristol-Myers Squibb
S.R.L., Loe. Fontana del
Ceraso, Anagni (FR), Italia
(Acondicionador primario y
secundario). ----------------

5

MODIFICACION AUTCRIZADA

Astrazeneca Pharma euticals
LP, 4601 Highway f 2 East,
Mount Vernon, ndiana,
Estados Unidos de Norte
América (Elaborador) --------
Bristol-Myers Squibb S.R.L.,
Loc. Fontana del Ceraso,
Anagni (FR), Italia
(Acondicionador primario y
secundario). ---------- --------

Astrazeneca Pharma euticals
LP, 4601 Hiahwav ,2 East
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------------------------------ Mount Vernon, Indiana
------------------------------ 47620, Estados Un dos de
------------------------------ Norte América
------ --- ---- ------- ---- --- --- (Acondiciona miento
------------------------------ secundario .---------- --------

El presente sólo tiene valor aprobatorio anexado al Certif cado de

Autorización antes mencionado,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modifica iones a

ASTRAZENECA SA, titular del Certificado de Autorización NO57, 49 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los 1.6"MAR"'?~, del es de

Expediente NO1-0047-0000-015794-15-9
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Dr. ROBERro LEOE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M:,A..'r.
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