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Disposicion
Numero: DI-2018-2935-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIR

Viernes 23 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-4412-15-0

VISTO el Expediente N° 1-47-4412-15-0 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que las presentes actuaciones son iniciadas por la firma ALCON LABORATORIOS ARGEN"{JINA S.A.

quien solicita la autorizacién de nuevo elaborador alternativo y pals de origen alternati

0 para la

Especialidad Medicinal denominada JETREA/OCRISPLAMINA, Forma farmacéutica: CONCENTRADO

PARA SOLUCION INYECTABLE, aprobado por Certificado N°57.617.

Que a fojas 212 a 215 la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. acredita el cambio de titularidad a su favor

de la especialidad medicinal mencionada anteriormente.

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de

Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristy
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidn ANMAT N°5
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

Que a foja 216 y 217 obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Ev
Contro! de Biolégicos y Radiofarmacos.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en gjercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fe
diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

cos a un
755/96 se

aluacion y

cha 16 de




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S A, el nuevo elaborador altérnativo y
pais de origen alternativo para la Especialidad Medicinal denominada JETREA/OCRISPLAMINA, Forma
farmacéutica: CONCENTRADO PARA SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 57.617,
segan lo consignado en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como
documento 1F-2017-30165451-APN-DECBR#ANMAT; el que debera ser anexado al certificado de
autorizacion correspondiente.

ARTICULO 3°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de
la presente Disposicién y Anexo; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-4412-15-0
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES !
. \ ‘
| La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia h;lédica

(ANMAT), autoriza a la ﬁfma NOVARTIS ARGENTINA S.A. la maodificacién éie los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Autorizacién de Especialidad
Medicinal N° 57.617 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: JETREA/ OCRISPLAMINA.

Forma farmacéutica: CONCENTRADO PARA SOLUCION INYECTABLE.

:‘ _ DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
j IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
i MODIFICAR

l * CONTENIDO POR Vial de vidrio de 2 ml . | Vial de vidrio de 2 ml|

ENVASE PRIMARIO conteniendo 0,5 mg de conteniendo 0,5 mg de

! Ocriplasmina/0,2ml Ocriplasmina/0,2ml
‘ PAIS DE ORIGEN 1) Reino Unido 1) Reino Unido
o 2) Bélgica 2) Bélgica )

i 3) Ltalia

)

. ELABORADORES -Fujifilm Diosynth -Fujifilm Diosynth |

. Biotechnologies UK Ltd PO | Biotechnologies UK Ltd PO
BOX 2, Belasis Avenue, BOX 2, Belasis Avenue,
Bilinghan, Cleveland Bilinghan, Cleveland
TS23-IYN-Reino Unido: TS23-IYN-Reino Unido:
para la elaboracién, para la elaboracion, control

i

. |
! control de calidad y de calidad y liberacion d?|
! liberacién del ingrediente | ingrediente farmacéutico

farmaceéutico activo y activo y almacenamiento
'
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almacenamiento de los
bancos celulares maestros
y bancos celulares de
trabajo.

-Patheon UK Limited,
Knigfisher Drive
Covingham, Swindon,
Wiltshire SN3 5BZ, Reino
Unido: para la
elaboracion, etiquetado,
acondicionamiento
secundario y terciario,
liberacién de producto
terminado y realizacion
del ensayo de esterilidad

‘| en el estudio de

estabilidad de JETRA.

-SA Alcon-Courvreur N.V.,
Rijksweg 14, B-2879
Puurs Bélgica: para el
etiquetado,
acondicionamiento
secundario y terciario y
liberacién de producto
terminado.

. -Patheon UK Limited,

de los bancos celulares
maestros y bancos
celulares de trabajo.

Knigfisher Drive

Covingham, Swindon, |
Wiltshire SN3 5BZ, Reinof
Unido: para la elaboraci6
etiquetado,
acondicionamiento i
secundario y terciario,
liberacidn de producto

terminado y realizacién del
ensayo de esterilidad en el

estudio de estabilidad de}
JETRA,

-SA Alcon-Courvreur N.Vi,
Rijksweg 14, B-2879 Puurs

Bélgica: para el .
etiquetado, :
acondicionamiento

secundario y terciario Y
liberacion de producto - |
terminado. |
-PatheonItalia S.P.A,, 2;

Trav. SX via Morolense, 5,

03013 Ferentino, Italia:
para la elaboracién,
etiquetado, |

acondicionamiento |

=y

!
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secundario y terciario y
liberacion de producto

terminado.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

mencionado.

Expediente N° 1-47-4412-15-0
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Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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