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DlSPOSICION N0

BUENOSAIRES,

:Ministerio áe Sa(uá
Secretaria áe Pofíticas,
'Rffgufacióne Institutos

}I.1V.:M.}I. 'T.

I
I
I

I
I

I
I

VISTO el Expediente NO 1-47-14110-15-9 del Registro de esta

, I , IADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y ECNOLOGIA

MÉDICA y \

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rec ificaciones

de los datos característicos a un certificado de Especialidad Medicinal oJorgadO en

los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentran estab1lecidosen

la Disposición ANMAT N° 6077/97.
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D1SPOSICIÚN N°i
:Ministerio áe Sa{u;{

Secretaria áe PoCíticas,
'1/J!gufacióne Institutos

;l.:N.:M.;l. 'T.

I
I

2 6 1 '1 I
I
IQue a fojas 309 obra el informe técnico de evaluación favorable di

la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos. I
Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado lal

I
intervención de su competencia.

en el Anexo de Autorización de Modificaciones.
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Por ello,

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por losl

I
\

I
I

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
DISPONE: I

ARTÍCULO 1°.- Autorízase a la firma PFIZER S.R.L. el nuevo elaborador I
I
I

I
I
I
I
I
I
1

I
I
I
I
I

alternativo para la etapa de formulación y llenado exclusivamente para la

Especialidad Medicinal denominada ENBREL 25 mg / ETANERCEjT, Forma

farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRELLENADA,aprobado por

Disposición autorizante N° 3207/99 Y Certificado N° 48.001, según lo CbnSignadO

ARTÍCULO 2°- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y el qJ¡e deberá

agregarse el Certificado N° 48.001 en los términos de la Disposición 6071/97.

ARTICULO 3°- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Didposición
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Dr. 1Il091!"'TO lEOS
SubadmJnistr.dor Naoiooa!

A,N M.a.T.

DISPOSICIÚN N°

2 6 1 f1

•:Ministerio !feSa(ná
Secretaría !fe !PoCíticas,
'1Vgufacwn e Institutos

)I.:N::MJI. 'T.
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\y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido)
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archívese.

EXPEDIENTEN° 1-47-14110-15-9

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

,
fMinisterio áe Sa[uá

Secretaria áe PoCítieas,
'1?fgufacióne Institutos

jl.Jf.fM.)I.'T.

11

11 El, Administrador Nacional de la Administración Nacional de Mldicamentos,¡

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPosiciónl
11'Ji ...6...l ..J,ra los efectos de su anexado en el Certificado de Autori ación de la I
I I
Especialidad Medicinal N° 48.001 V de acuerdo a lo solicitado pdr la PFIZER I

1

" S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran al pie del

11

11

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

Nombre comercial! Genérico/s: ENBREL 25 mg / ETANERCEPT

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA P ,ELLENADA

Disposición Autorizante deja Especialidad Medicinal N° 3207/99

Tramitado por expediente N° 1-47-3682-99-6.
"
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DATO AUTORIZADO HASTA

LA FECHA

-BOEHRINGER INGELHEIM
PHARMAGMBH ET CO: KG.
BI,RKENDORFERSTRASSE
65, 88397 BIBERACH AN
DER RISS, ALEMANIA. 1

I
I

I

I
I
I

1

I

I

MODIFICAC[ON
I

AUTORIZA~A

-BOEHRINGER INGELHEIM
PHARMA GMBH ETlco. KG.
BIRKENDORFER S+RASSE
65, 88397 BIBERACH AN
DER RISS, ALEMA~IA. .
-PFIZER MANUFAc+UREING
BELGIUM NV, RIJKSWEG

I12, PUURS, B-2870

"BELGICA. I

valor probatorio anexado al Certificado de AuLrización

11

/(
11

11I

11
1

DATO A MODIFICAR
"

ELABORADOR
ALTERNATIVO

11

EI11presente sólo tiene

antes mencionado.
11
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,
:Ministerio áe Safwf

Secretaría de ([Jofíticas,
'R!gufación e Institutos

jI.:N:M.jI. 'T:

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM A I~

Ifirma PFIZER S.R.L., Titular del Certificado de Autorización N° 48.001en la

Ciudad de Buenos Aires, a IOs del mes de 1 6..MAR..2017:

EXPEDIENTEN° 1-47-14110-15-9

DISPOSICION N°

61. MOI!II!Ill¥$ l~
Subadmlnlstrodor Na%lla!

Á.NM.A.T.
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