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DISPOSICION N° l2 918

BUENOS AIRES, 2 § MARL 2017

|
VISTO el Expediente NO© 1-0047-0000-013989-16-2 del ﬁ{egistro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

|

Médica; vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la ﬁ|rma N(SVARTIS
ARGENTINA S.A. solicita cambio de envase primario paré la Especialidad
Medicinal CERTICAN / EVEROLIMUS, Forma ﬁarmacél.tica y
concentracion: COMPRIMIDOS, EVEROLIMUS 0.25 mg —;0.50 m:}; - 0.75

mg, aprobado por Disposicion autorizante N°© 4540/04 |y Certificado NO ,

51.576.
|

- | |
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc?s de la

Disposiciéon N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control

- . r I . ] - | -
sobre autorizacién automatica de cambio de envase primario.
Que los procedimientos para las rhodiﬁcaciomes y/o
e _— |
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

|




2015.

\*s

DISPOSICION N-,

Disposicion ANMAT N°© 5755/96 se encuentran esta

Disposicion ANMAT N© 6077/97.
tomado la intervencidn de su competen‘cia.

Que se actiua en virtud de las facultades co

Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 d

Por ello;

2

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA M

DISPONE:

EVEROLIMUS, Forma farmacéutica y concentracion:

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante

términos de la Disposicion ANMAT N°¢ 6077/97.
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blecidos| en la

Que la Direccidn de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha

nferidasr por el

e Diciembre de

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A.,

propietaria de la Especialidad Medicinal denominada CERTICAN /

COMPRIMIDQOS,

de la

EVEROLIMUS 0.25 mg - 0.50 mg - 0.75 mg; a cambiar el envase

primario, segun consta en el Anexo de Autorizacion de M?dificacic nes.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de JAutorizacién de

Lresente

disposiciéon y el que debera agregarse al Certificado N° 51.576 en los -
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| lARTICULO 30.- Registrese; por mesa de entradaslnotiﬁqu'ese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

de Informacion

] disposicién y Anexo, girese a la Direccién de Gestion
i
| Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

_archivese. ’
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!
Or. ROBERTO LEDE

-ubadministrador Nacional [
A.IN.M.AT. ;
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

, mediante DisposiciénBJ gﬁa los efectos de sulanexadl

~ Certificado de Autorizacién de la Especialidad Medicinal l|\I0 51.5

acuerdo a lo solicitado por NOVARTIS ARGENTINA S.A.,l‘ la mod

de los datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabl
l

del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinale
l
bajo: : .

[ .
Nombre Comercial/Genérico/s: CERTICAN / EVEROLIMUS,

“2017 - AN0 DE LA4S s%szqa;frls RENOVABLES "

|El  Administrador Nacional de la Administracion | Nacional de

| Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT), éliutorizé

o en el
76 y de
ificacion
a al pie,

s (REM)

Forma

Farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, EVEROLIIMUS 0.25 mg -

0.50 mg - 0.75 mg. |

tramitado por expediente NO 1-47-0000-011316-03-6. | (

|
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal| NoO 451'40/04 y

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA
Envase BLISTER AL/PVC.---—--—-—=--- BLISTERIAL/PVCI— BLISTER
primario: AL/PA/AL/PVC (Alu-Alu).-----

I

Autorizacion antes mencionado. [

. . . g
El presente sdlo tiene valor probatorio anexado :';ll Certificado de
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Winisterio de Salud . | |
Secretaria de Politicas.
Regulacion e Tnotitatos

ANTA T, |

Se extiende el presente Anexc de Autorizacién de modificaciones a

|
NOVARTIS ARGENTINA S.A., titular del Certificado de Autorizagién NO°

151.576 en la Ciudad de Buenos Aires, a l0S .c.cooe.e... dias, del mes de

2§ HAR. 2017

Expediente N°© 1-0047-0000-013989-16-2
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mb
Dy, ROBERTO LEIBE
Subadminlstrador Nacional
| ] ANMAT |
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