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Disposicion
Nimero: DI-2018-2158-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-2282-17-2

VISTO el Expediente N°® 1-47- 2282-17-2 del Reglstro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. solicita la autorizacion de un nuevo elaborador
alternativo y nuevo pais de origen alternativo para la Especialidad Medicinal denominada XOFIGO /
DICLORURO DE RADIO 223, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE RADIOACTIVA,
ESTERIL Y LIBRE DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS, aprobado por Disposicién autorizante N°
2675/16 y Certificado N° 57.876. '

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463, el Decreto N° 150/92 y la Disposicion ANMAT N° 262/95.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la DlSpOSlClOl’l ANMAT N° 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 51 a 53 obra el informe técnico de evaluacién favorable de la Direccién de Evaluacion y
Control de Bioldgicos y Radiofarmacos.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facuitades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y lOi de fecha 16 de
diciembre de 2015.

Por ello, ‘
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BAYER S.A. el nuevo elaborador alternativo y el nuevo pais de
origen alternativo para la Especialidad Medicinal denominada XOFIGO / DICLORURO DE RADIO 223,
Forma farmacéutica: SOLUCION. INYECTABLE RADIOACTIVA, ESTERIL Y LIBRE DE
ENDOTOXINAS BACTERIANAS, aprobado por Disposicién autorlzante N° 2675/16 y Certificado N°
57.876.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como
documento IF-2017-28481323-APN-DECBR#ANMAT; el que debera ser anexado al certificado de
autorizacion correspondiente '

ARTICULO 3°- Reglstrese por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la N

presente Disposicién y Anexo, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
"La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma BAYER S.A. Ia modificacién de los datos |
caracterl’sticos correspondientes al Certificado de Autorizacién de Especialidad

Medicinal N°® 57.876 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: XOFIGO / DICLORURO DE RADIO 223

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE RADIOACTIVA, ESTERIL Y LIBRE

DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
IDENTIFICATORIO A LA FECHA ' AUTORIZADA
MODIFICAR ,
ELABORADOR -INSTITUTE FOR ENERGY -INSTITUTE FOR ENERGY
ALTERNATIVO TECHNOLOGY (IFE), TECHNOLOGY (IFE), .

"Instituttveen 18, NO-2007,

Kjeller, Noruega
(Elaborador del producto

Instituttveen 18, NO-2007,
Kjeller, Noruega '
(Elaborador del producto

terminado, terminado,
Acondicionamiento Acondicionamiento
primario, primario,

Acondicionamiento
secundario y Andlisis de
producto terminado).
-BAYER AG (ALGETA ASA),
Kjelsasvein 172 A, NO-
0884, Oslo, Noruega
(Liberacion y Distribuidor
del producto terminado a
las distintas filiales).

Acondicionamiento
secundario y Andlisis de
producto terminado).
-BAYER AG (ALGETA ASA),
Kjelsasvein 172 A, NO-

0884, Oslo, Noruega

(Liberacién y Distribuidor
del producto terminado a
las distintas filiales).
-MALLINCKRODT MEDICAL
B.V., Westerduinweg 3-
1755 LE Petten, Paises
Bajos (Elaborador
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alternativo para la etapa de
etiquetado del envase de
plomoy el
acondicionamiento en cajas
de transporte para la
distribucién).’

PAIS DE ORIGEN NORUEGA NORUEGA
PAISES BAJOS

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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‘Repliblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuamero: [F-2017-28481323-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Noviembre de 2017

Referencia: 2282-17-2 ANEXO
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