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[ | ' L

! ll VISTO el Expediente N© 1-47-23616-12-8 del 'Registro[ de esta

t
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;
o ! l
y |

. |
| CONSIDERANDO; l \\
| |
| Que por las presentes actuaciones la firma CONSOR‘-CIO DE

o -
INT[lEGRACION FARMACEUTICA SA (CONIFARMA), solicita autorizacion para
, |
un llnuevo pais de origen alternativo de la especialidad medicinal
| \

\
denollminada SEVOCRISTALIA / SEVOFLURANO 1ml/ml, SOLUCION PARA

- l
INHALAR, CERTIFICADO N° 51.553. | |
. |

: )
.| Que las actividades de elaboracidon, produccion fracc]ona%niento,
|

l ’ s . - - - - F . . )
importacidén, comercializacion y deposito en jurisdiccion namonall. 0 con

def'stir?o al comercio interprovincial de especialidades medicinalles se
|

|

‘enc':uelntra regida por la Ley N® 16.463 y los Decretos Nros. 97:\63/64,

|

150/9‘12 y modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93. |
! _ . l

! llQue la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos| de la

|
normativa aplicable. :
co ! |
P

W y lll « v |
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccidon ¢enerai de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
losl datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Es‘pecialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97. i

. . ) {
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Ios;Decretos
I

NC 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015,

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

|
|

DISPONE : Ii
ARTI('::ULO 19. - Autorizase a la firma CONSORCIO DE INTEGR'IACION
FARMACEUTICA SA (CONIFARMA) a cambiar en forma alternal'tiva el
elaborador de la especialidad medicinal denominada  SEVOCRISTALIA /
SEVOFLURANO 1ml/ml, SOLUCION PARA INHALAR, CERTIFICADO N°
51.55I3, fa que sera alternativamente elaborada en LABORATORIOS }!-TABRA
SA, sito en Carlos Gardel N° 3180, Olivos, Proviﬁcia de Buenos I:Aires,

i 2 o
7 ne I

|
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- ; Ministerio de Salud DISPOSICI °
| ll|Secretan’a de Politicas, Regulacion e ON N

o  Institutos | 2 55 6

| N ﬁWMﬁT l
o '. |

REPUBLICA ARGENTINA (Etapa: elaboracion compteta) manteniéndose

I
Ios anteriormente aprobados segun consta en Anexo de Autonzacnon de
|

ngificaciones, el cual forma parte integral de la presente disposiclién

AR'TICULO 20, - Establécese que el Anexo de ',autorizaiacién de

mo@:iificaciones, el cual

forma parte integral de la preéente diéposicién,

| |
deberd correr agregado al Certificado N° 51.553, en los térmiros de la
|

‘ |
Disposicion ANMAT N© 6077/97. ! |

' I
i : .
. |
ARTICULO 3°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado

y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
| v .
r - - r ’ - I ,
girese a la Direccion de Gestion de Informacion Tecnica para que efectue la
1 | ’

|
agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido,
- |
archivese.

Expediente N° 1-47-23616-12-8 |

l
DISPOSICION NO 2 ﬁ |
7 55 .

_ Or. ROBERTG LEBK

" Subadministrador Nacional |
9 49 AN.M.AT. l
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES*{
|

L . i ,
La | Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
| 1

Mé'cjica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion n..... 2556, a
o )

llos'--‘, efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizaéién de
o ¥
Espécialidad Medicinal N© 51.553, y de acuerdo a lo solicitado por ixa firma

o . l
CONISORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA SA (CONIFARMA}, la

modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del

pr‘lodhcto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

. I
Nolmtfi)re comercial: SEVOCRISTALIA {
o | l
Nombre/s Genérico/s: SEVOFLURANO 1mi/m ‘l
0 I'i l
Formds farmacéutica: SOLUCION PARA INHALAR “

Co
Disposlicic')n Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 4402/04

|

l.

1 , |
Expediente tramite de autorizacion N° 1-47-4744-03-1
, |

. |
~ DATO DATO AUTORIZADO A LA DATO 'l
CARACTERISTI- FECHA DICE: MODIFICADO/CORREGIDO
- \co DEBE DECIR: |
o l
Nombré o razén|CRISTALIA PRODUTOS | CRISTALIA PRODUTOS
social 1 de  los{QUIMICOS QUIMICOS |
establecimientos {FARMACEUTICOS  LTDA, |FARMACEUTICOS LTDA,
elaboradores sito  en. Rod. Itapiralsito en Rod. Itapira Lindoia,
alternativos Lindoia, Km 14, Itapira, Km <14, Itapira, 'SP,
- SP, REPUBLICA|REPUBLICA  FEDERATIVA

K
A FEDERATIVA DEL BRASIL., |DEL BRASIL. f
i

| LABORATORIOS FABRA $A,
1 sito en Carlos Gardel [N°

| 3180, Olivos, Provincia lde
ll . !
> 4
|

1
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Ministerio de Salud |
Secretaria de Politicas, Requlacion e l
' Institutos |
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i |
l L
; Buenos Aires, REPUBLICA
\ ARGENTINA  (elaboracion
! completa). |
|
! |
! i
' ' |
El .presente soblo tiene valor
|

probatorioc anexado al certificado de
Aut&grizacién antes mencionado.

|

1 . I 1

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a
, .

CON§ORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA SA (CONII_FARMA)\;I Titular

|
del &:ertificado de Autorizacion N© 51.553, en la Ciudad Autonoma de

a |
Buenos Aires. 15 MAR. 2017

|
|
Expediente N© 1-47-23616-12-8
|

DISPQSICION NO©
I 2558

Dr. ROBERY® LEBE

Subadministrader Nacional |
ANMAT
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