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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidon e Institutos
ANMAT.

DISPOSICION Ne

27

BUENOS AIRES,
17 MAR 2077
VISTO el Expediente N° 1-47-0000-012801-16-5 del regis

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mé

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma SIDUS S.A., solicita
%:Ie titularidad a su favor de las especialidades medicinales deng
IFOSFAMIDA DELTA FARMA / IFOSFAMIDA; DOCETAXEL 20 DELTA
DOCETAXEL 80 DELTA FARMA / DOCETAXEL ANHIDRO; IRINOTECA
FARMA / IRINOTECAN; LEUCOVORINA DELTA FARMA / LEUC
CALCICA; MESNA DELTA FARMA / MESNA, inscriptas bajo los Ce
INros. 47.867, 47.409, 48.657, 47.058 y 47.169 respectivamen
|

titularidad detenta la firma DELTA FARMA S.A.

lo solicitado se encuadra dentro de los alcance

Que
Disposicién. N° 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Cont
cambio de titularidad de Certificados autorizantes de espe
medicinales.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o recti

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Es

Renovables”

b3

stro de la

dica; y

e] cambio
minadas:
FARMA - |
\N DELTA | '
OVORINA
rtificados
te, cuya
25 -de la
trol sobre

cialidades

ficaciones

hecialidad

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

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
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Que la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica vy |

s Renovables”

3

Direccion

General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion dé su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
|

Por ello;

i EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE: |
ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de titularidad de las espe
medicinales IFOSFAMIDA DELTA FARMA / IFOSFAMIDA; DOCETAXEL
iFARMA - DOCETAXEL 80 DELTA FARMA / DOCETAXEL ANHIDRO; IRI

DELTA FARMA / IRINOTECAN; LEUCOVORINA DELTA FARMA / LEUC

cialidades

20 DELTA

NOTECAN

OVORINA

,CALCICA; MESNA DELTA FARMA / MESNA, inscriptas bajo los Certificados

Nros. 47.867, 47.409, 48.657, 47.058 y 47.169 respectivamente, a f

f|"irma SIDUS S.A.
ARTICULO 2°.- Acéptanse los textos de los Anexos de Autoriz
Modificaciones los cuales pasan a formar parte integrahte de la
IDisposicic’m y los que deberan agregarse a los Certificado N© 47.867

48.657, 47.058 y 47.169, en los términos de la Disposicidn Al

6077/97.

avor de la

acion de
presente
, 47.409,

NMAT N©

t
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ARTICULO 3°. - Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya

| - a .
transferencia se autoriza por la presente Disposiciéon, el nuevo t

mismo deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de in

itular del

icio de la

elaboracion o importacién del primer iote a comercializar a los fines de realizar

la verificacién técnica consistente en la constatacion de la capacidad de

produccidén y de control correspondiente, de acuerdo con lo establec

Disposicion ANMAT N© 5743/09.
|,
ARTICULO 4°, -Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al inte

hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion

girese a la Direccién de Gestiéon de Informacién Técnica a sus

|
Cumplido, archivese.

|

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-012801-16-5

2713

. ,
DISPOSICION Ne©

p,

Br. moEERTH L

Subadmmfstrador Naciogal
A N M.A.’I‘.

ido en la

resado y
y anexo,

efectos.

|
|
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i ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medid

ramentos,
i

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
'Nozyﬁjs, a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacién de Especialidad Medicinal N 47,867 y de acuerdo a lo

| solicitado
|

por la firma SIDUS S.A. la modificacion de los datos caracteristicos, que

'fliguran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades
IMedicinaIes (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: IFOSFAMIDA DELTA FARMA / IFOSFAMfDA.
Florma Farmacéutica INYECTABLE LIOFILIZADO.

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 2159/99

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-009489-98-7
|
1

il DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA

A MODIFICAR

RECTIFICACION
AUTORIZADA

Titularidad DELTA FARMA S.A. SIDUS S.A.

il

El presente sé6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de Auto

rizacion

antes mencionado.
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| . .
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones de|l REM a la

firma SIDUS S.A. Titular del Certificado de Autorizacién N© 47.867, en la

!Ciudad de Buenos Aires, a los dias ........... 17MAR2017 ..............

Expediente N© 1-47-0(5071?}0 1[36-5
|

'DISPOSICION NO
rp

Br. ROBERTS LEDE

" Subadministrador Naciogal
A N M_A T,




1 |
! i

| N “2017 - Afio de las Energfas Renovables” |
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| ANMAT.

Y ANEXO IT DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
;Aliment? 1 Tgnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
|N°2}J, a los efectos de su anexado en el Certificado de
_Autorizacic’m de Especialidad Medicinal N© 47.409 y de acuerdo a lo|solicitado
!por la firma SIDUS S.A. la modificacion de los datos caracteristicos, que

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades

Medicinales (REM) bajo:

INombre comercial / Genérico/s: DOCETAXEL 20 DELTA FARMA - DOCETAXEL
i380 DELTA FARMA / DOCETAXEL ANHIDRO.

lForma Farmacéutica INYECTABLE.

lI;Disposicit:'m Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5514/98

'Tramitado por expediente N° 1-47-0000-011947-97-8

|
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICAGION

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
A MODIFICAR AUTORIZADA
| Titularidad DELTA FARMA S.A. SIDUS S.A.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
[

antes mencionado.

1
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{

'Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones de

‘firma SIDUS S.A. Titular del Certificado de Autorizacidn N© 47.4

'‘Ciudad de Buenos Aires, a los dias

‘Expediente N°© 1-47-0000-012801-16-5

DISPOSICION N©

| 27 Vg

P

Br. ROBERTO i
Subadministrader
AN M. AT

.
s Renovables” ‘

REM a la

09, en la
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
IRegulacic’)n e Institutos

ANMA.T.

ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
IEI Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
,!Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N°27ﬁ" a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 48.657 y de acuerdo a lo |solicitado
por la firma SIDUS S.A. la modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en tabla al pie, del producto ihscripto en el registro de Especialidades
Medicinales (REM) bajo:
I\llombre comercial / Genérico/s: IRINOTECAN DELTA FARMA / IRINOTECAN.
Forma Farmacéutica SOLUCION INYECTABLE. |
5isposici6n Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2567700

Tlramitado por expediente N° 1-47-0000-004697-99-5

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA

A MODIFICAR

RECTIFICACION

AUTORIZADA
Titularidad DELTA FARMA S.A. SIDUS S.A.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autarizacién
|

antes mencionado.

A
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Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones dell REM a la

firma SIDUS S.A. Titular del Certificado de Autorizacién N© 48.657, en la

Fiudad de Buenos Aires, a los dias ......... 1‘7MAR2017 ...............

Expediente N© 1-47-0000-012801-16-5

DISPOSICION N©

271073

Byp. H@EE&W& X
Subadministrador Nacio
N Y AT




Ministerio de Salud
"Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
' ANMAT.

| ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

| Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 47.058 y de acuerdo a lo

1
Medicinaies {REM) bajo:
i ,

LEUCOVORINA CALCICA.

Forma Farmacéutica INYECTABLE, COMPRIMIDO.

IEZ)isposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 2711/98

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-006700-97-3

“2017 - Afio de las Energia

s Renovables”

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
‘Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

|
N°.2..7;..1.L.J5J., a los efectos de su anexado en el Certificado de

sdiicitado

por la firma SIDUS S.A. la modificacion de los datos caracteristicos, que

'figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades

Nombre comerciat / Genérico/s: LEUCOVORINA DELTA FARMA /

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICAGION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
:A MODIFICAR AUTORIZADA
Titularidad DELTA FARMA S.A. SIDUS S.A.

antes mencionado.

b

10

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
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Se extiende el bresente Anexo de Autorizacion de Modificaciones de
firma SIDUS S.A. Titular del Certificado de Autorizacion N© 47.0

Ciudad de Buenos Aires, a los dias ... 4. 7. MAR..2017 ...

Expediente N© 1-47-0000-012801-16-5

DISPOSICION No

. 27 193

Br. ROBERYS LEpd

Subadministrador Naciosal
AN M.AT

s Renovables”

REM a la

58, en la

11
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Regulacidn e Institutos
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] ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N027§’J5, a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 47,169 y de acuerdo a lo Lolicitado
por la firma SIDUS S.A. la modificacién de los datos caracteristicos, que

figuran en tabla al pie, del p'roducto inscripto en el registro de Especialidades

Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: MESNA DELTA FARMA / MESNA.
Forma Farmacéutica SOLUCION INYECTABLE.

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinat N® 3493/98

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-013178-97-4

" DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Titularidad DELTA FARMA S.A. SIDUS S.A!

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
|

antes mencionado.
|

A
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Regulacién e Institutos
ANMAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
‘firma'SIDUS S.A. Titular del Certificado de Autorizacién N° 47.1¢

Ciudad de Buenos Aires, a los dias ........... 1.7.MAR-- 2017

Expediente NO 1-47-0000-012801-16-5

DISPOSICION No

i 27 133

Br. ROBERYVY Live
Subadministrador Nacioral
ANM.AT

s Renovables”

REM a la

3, en la

|
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