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BUENOS AIRES, 4 MAR 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009804-15-7 del Ré
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecr
Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGE
S.A., solicita autorizacidn de nuevo laboratorio acondicionador secus

alternativo y nuevo pais de procedencia para la Especialidad Me

PELES "

2gistro

ologia

NTINA
1dario,

dicinal

denominada CUBICIN / DAPTOMICINA, Forma Farmacéut

ica vy

concentraciéon: INYECTABLE LIOFILIZADO, DAPTOMICINA 500 mg,

aprobado por Disposicion autorizante N° 4302/05 y Certificado N° 52.370.

Que las actividades de importacion, comercializacién y depé
jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovinc

especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.46

Sito en
al de

3 vy los

Decretos Nros, 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93.

Que el producto habra de importarse alternativamente de SUIZA,

siendo dicha Especialidad Medicinal elaborada alternativamente en

UNIDO DE GRAN BRETANA E IRLANDA DEL NORTE, siendo

A 1

REINO

dicha

|
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especialidad medicinal elaborada alternativamente en CATALENT UK

PACKAGING LIMITED, LANCASTER WAY, WINGATES INDUSTRIAL

‘PARK,

WESTHOUGHTON BL5 3 XX, REINO UNIDO DE GRAN BRETANA E IRLANDA

DEL NORTE, observdndose su consumo en SUIZA, pais que inte
Anexo I del Decreto 150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada

gra el

como

importadora de especialidades medicinales por esta Administracién

Nacional.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectifica

ciones

de los datos caracteristicos a un Certificado de Especialidades Medicinales

otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/
encuentra establecidos en la Disposicion ANMAT N¢ 6077/97.
Que a fojas 103 y 104 obra el informe técnico favorable

Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

96 se

de la

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la

intervencion de su competencia,
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el D

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

ecreto
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQO 10.- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., un

nuevo laboratorio acondicionador secundario alternativo y nuevo pais de

procedencia para la Especialidad Medicinal denominada CUBICIN /

DAPTOMICINA, Forma Farmaceéutica y concentracion: INYECTABLE
LIOFILIZADO, DAPTOMICINA 500 mg, la que en lo sucesivo procedera
alternativamente de SUIZA, siendo dicha Especialidad Medicinal eIanorada
alternativamente en REINO UNIDO DE GRAN BRETANA E IRLAN[l)A DEL
NORTE en CATALENT UK PACKAGING LIMITED, LANCASTER WAY,
WINGATES INDUSTRIAL PARK, WESTHOUGHTON BL5 3 XX, segun lo
consignado en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones.

ARTICULQ 20.- Los textos de rotulos y prospectos no se médifican de
acuerdo a lo expresado en caracter de Declaracién Jurada por el
solicitante a fojas 13.

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

|
a formar parte integrante de la presente Disposicién y el que |deberd

— 3
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agregarse al Certificado N° 52.370 en los términos de la Disposicién

ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 49°,- Registrese, por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la présente
disposicidn y Anexo, girese a la Direccidon de Gestién de Inforracidn
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-009804-15-7

DISPOSICION N©

s 23K 7

e, HOBERTO | 4
- gubadministrador Naciosal
ANMAT
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ANEXQO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion NO
2347, a los efectos de su anexado en el Certificaido de
Autorizacion de la Especialidad Medicinal N© 52.370 y de acuerdEo a lo
solicitado por NOVARTIS ARGENTINA S.A., la modificacion 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: CUBICIN / DAPTOMICINA, {Forma
Farmacéutica y concentracion: INYECTABLE LIOFILIZADO, DAPTOMICINA
500 mg.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 4302/05 vy

tramitado por expediente N° 1-47-0000-006620-05-9.

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Establecimiento/s | Establecimientos Establecimientos
Elaborador/es elaboradores de la forma | elaboradores de la {forma
farmacéutica: farmacéutica:
0sO - | OS0

BIOPHARMACEUTICALS | BIOPHARMACEUTICALS
MANUFACTURING, LLC | MANUFACTURING, LLC
4272 BALLON PARK | 4272 BALLON PARK|ROAD

ROAD NE, | NE, ALBUQUERQUE-
ALBUQUERQUE-NUEVO NUEVO MEXICO 87109 -
MEXICO 87109 - | ESTADOS UNIDOS.-

ESTADOS UNIDOS.- HOSPIRA INC. 1776 N.

HOSPIRA INC. 1776 N.| CENTENNIAL DRIVE. MC




|
Secrnetaria de Politicas :
Regutacisn ¢ Inctitutos |
' ANTAT |
l

CENTENNIAL DRIVE. MC | PHERSON. KANSAS

PHERSON, KANSAS | 67460 -  ESTADOS
| 67460 -  ESTADOS | UNIDOS.- '

' UNIDOS.- Establecimiento
Acondicionador ]
secundario: |
CATALENT (UK
PACKAGING LIMITED,

’ LANCASTER Wway,
WINGATES INDUSTRIAL
PARK. WESTHOUGHTON
BL5 3 XX, REINO UNIDO
DE GRAN BRETANA E
IRLANDA DEL NORTE!-

Pais de | ESTADOS UNIDOS .- ESTADOS UNIDOS.-
procedencia SUIZA.-

El presente sélo tiene valor aprobatoric anexado al Certificado de

, Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de modificaciones a

NOVARTIS ARGENTINA S.A., titular del Certificado de Autorizaciéh N©

52.370 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

10 MAR 207/

’ ‘
............... dias, del mes de

DISPOSICION N©
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Subadminlstrador Naolpeg|
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