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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-015792-15-1 del

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tec ología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENEC S.A.,

solicita un nuevo país de procedencia y origen alternativo de la

Especialidad Medicinal denominada ONGLYZA / SAXAGLIPTINA, Forma

Farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBI, RTOS,

CLORHIDRATO DE SAXAGLIPTINA ANHIDRO (equivalente a 2.5 mg de

SAXAGLIPTINA) 2.79 mg y COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CLORHI RATO

DE SAXAGLIPTINA ANHIDRO (equivalente a 5 mg de SAXAGLIPTIN ) 5.58

mg, aprobado por Disposición autorizante N° 6368/09 Y CertifiJdo N°

55.313.

Que las actividades de importación, comercialización y depÓ1sitoen

jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovindial de

especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.4 3 Y los

Decretos Nros. 9763/64, 150/92 Y sus modificaciones 1890/92 y 17 /93.
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Que el producto habrá de importarse alternativa m nte de

observándose su consumo en ESTADOS UNIDOS, país que integra el

ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA, siendo dicha esP1ecialidad

medicinal elaborada alternativamente en ASTRAZENECA

PHARMACEUTICALS LP, 4601 Highway 62 East Mount vernon,j Indiana

47620, Estados Unidos de Norte América (Acondicionamiento Sec ndario),
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Anexo I del Decreto 150/92,

Que la empresa solicitante se encuentra habilitad como

importadora de especialidades medicinales por esta Admin stración

Nacional.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectifi aciones

de los datos característicos a un Certificado de Especialidades MeliCinales

otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 575 /96 se

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

Que a fojas 51 obra el informe técnico favorable de la Dire ción de

Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha to ado la
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intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
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Por ello;

DISPOSICIÓN W 2881

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO AL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma ASTRAZENECA S.A., a ca biar en

forma alternativa el país de procedencia y de origen de la Esp cialidad

Medicinal denominada ONGLYZA / SAXAGLIPTINA, Forma Farma éutica y

concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CLORHIDRA O DE

SAXAGLIPTINA ANHIDRO (equivalente a 2.5 mg de SAXAGLIPTIJA) 2.79

mg y COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CLORHIDRATO DE SAXAdLIPTINA

ANHIDRO (equivalente a 5 mg de SAXAGLIPTINA) 5.58 mg, la qLe en lo

sucesivo procederá alternativamente de ESTADOS UNIDbs DE

NORTEAMERICA y será elaborada alternativamente en ASTRAkENECA

PHARMACEUTICALS LP, 4601 Highway 62 East Mount Vernon, Indiana

47620, Estados Unidos de Norte América (Acondicionamiento Secundario),

según lo consignado en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

ARTICULO 20.- Los textos de rótulos y prospectos no se modi ican de

acuerdo a lo expresado en carácter de Declaración Jurada por el

solicitante a fojas 15.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Modificaciones, el c al pasa

a formar parte integrante de la presente Disposición y el que deberá
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agregarse al ,Certificado N° 55.313 en los términos de la Dis osición

ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 40.- Regístrese, por mesa de entradas notifíqu se al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la p esente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Infor

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cu

Archívese.

Expediente NO1-0047-0000-015792-15-1
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnistrador Nacional

A...N.M.A..T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposi.....~...ª...e.....1.., a los efectos de su anexado en el Certific

entos,

ión NO

do de

Autorización de la Especialidad Medicinal NO 55.313 Y de acuer o a lo

solicitado por ASTRAZENECA S.A., la modificación de los datos

identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del p oducto

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

Nombre Comercial/Genérico/s: ONGLYZA / SAXAGLIPTINA, Forma

Farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBI

CLORHIDRATO DE SAXAGLIPTINA ANHIDRO (equivalente a 2.5 g de

SAXAGLIPTINA) 2.79 mg y COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CLORHIbRATO

mg.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 63681'09 Y

tramitado por expediente N° 1-47-0000-014828-09-5,

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-Mvers Sauibb
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MODIFICACION AUTORI ADA

Astrazeneca Pharmaceuticals
LP, 4601 Highway 62lEast,
Mount Vernon, Indiana,
Estados Unidos de ~orte
América (Elaborador)'--r---
Bristol-Myers Squibb SI.R.L"
Contrada Fontana del CEraso,
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S.R.L., Contrada Fontana Anagni (FR), Italia
del Ceraso, Anagni (FR), (Acondicionador J primario y
Italia (Acondicior.1ador secundario).----c------- ------
primario y secundario).---- -------------------------- -----

Astrazeneca PharmaceUlticals
LP, 4601 Highway 6~ East
Mount Vernon, 1 diana
47620, Estados Unid s de
Norte A+érica~:~~~~~c~~n~_~~~_~:~l _

El presente sólo tiene valor aprobatorio anexado al Certifica o de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificacio es a
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ASTRAZENECAS.A., titular del Certificado de Autorización NO55.31 en la

Ciudad de Buenos Aires, a 102 8..MAR..JQlias, del me de

Dr. ROBERTO LEDE
SubadmJnlstrador Nacional

A N \.1 A.T.
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