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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2111-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2021-04851268- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-04851268- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A., solicita la correcciéon de errores materiales que se
habrian deslizado en la Disposicion DI-2021-355-APN-ANMAT#MS, por la cua se autoriza la aprobacién de
nuevos prospectos e informacion para e paciente para la Especialidad Medicinal denominada ITERBIL /
AZACITIDINA, formafarmacéuticay concentracion: INYECTABLE LIOFILIZADO / AZACITIDINA 100 mg,
aprobada por Certificado N° 55.893.

Que los errores detectados recaen en la omisién de autorizacion de los rétul os.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de o normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N°© 1759/72 (T.0O. 2017).

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actliaen virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°. — Autorizase alafirma GADOR, propietaria de |a Especialidad Medicinal denominada | TERBIL
[ AZACITIDINA, forma farmacéutica y concentracion: INYECTABLE LIOFILIZADO / AZACITIDINA 100

myg, los proyectos de rétulos obrantes en los documentos |F-2021-15603593-APN-DERM#ANMAT vy 1F-2021-
15603388-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e certificado N° 55.893 cuando € mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por Mesa de

Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion conjuntamente con |os rétul os.
Cumplido, archivese.

EX-2021-04851268- -APN-DGA#ANMAT
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ITERBIL’
_T‘ Azacitidina 100 mg

T Inyectable liofilizado

PROYECTO DE ROTULO: Estuche

ITERBIL®
AZACITIDINA 100 mg
Inyectable liofilizado

Venta bajo receta archivada
Industria Argentina

Envase con un frasco ampolla

COMPOSICION

Cada frasco ampolla contiene Azacitidina 100mg, Excipientes: Manitol c.s.p.

Conservar el frasco ampolla sin reconstituir a temperatura ambiente entre 15°Cy 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N2: 55.893
Lote N°: Vto:

TUTEUR S.A.C.I.F.I.A. - Av. Eva Perén 5824, Ciudad Autéonoma de Buenos Aires, Argentina.
DIRECCION TECNICA: Alejandra Vardaro — Farmacéutica

Elaborado en: Kemex S.A, Nazarre 3446, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina.
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CASTAGNA Edgardo Dario
CUIL 20144073054
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-15603593-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Febrero de 2021

Referencia: EX-2021-04851268- -APN-DGA#ANMAT rotulo (estuche) ITERBIL - AZACITIDINA 100 mg
inyectable liofilizado

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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AnaAliciaAlvarez
Técnico Profesional
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ITERBIL®
T Azacitidina 100 mg

T Inyectable liofilizado

Proyecto de rétulo: Etiqueta

ITERBIL®
Azacitidina 100 mg
Inyectable liofilizado
Industria argentina

Cada frasco ampolla contiene Azacitidina 100 mg, Excipientes: Manitol c.s.p.

Conservar el frasco ampolla sin reconstituir a temperatura ambiente entre 15°Cy 30°C.
Certificado N2: 55.893

Lote N2: Fecha de Vencimiento:

TUTEUR S.A.C.I.F.l.A., Av. Eva Perdn 5824, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Direccidn Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.
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