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BUENOS AIRES, 17 MAY 203

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014273-12-7 vy

Disposicion N© 4279/12 dei registro de la Administracion Nacional de

-

3

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE S.A,,

~

w

solicita la correccion de errores materiales que se habrian deslizado en la
Disposicién N° 4279/12 por la cual se autoriza la inscripcion en el REM de
la especialidad medicinal denominada PEMUTOL / GLATIRAMER ACETATO,
forma'fa-rmaceﬁtica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE, 20 mg/l ml;
certificado N° 56.790.

Que los errores detectados recaen en la descripcion del envase
primario y en las presentaciones.

Que dicho error material se considera subsanable oSN los
términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.O.

1991).
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondient;es a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos@_ de la
Disposicion ANMAT NO© 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicion ANMAT N°© 6077/97.

Que a fojas 49 la Direccién de Evaluacién de Medicamentos ha
tomado la intervencidon de su competencia. -

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 425/10.

Por ello; @
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Rectifiquense los errores materiales detectados en el Anexo
I y III de la Disposicion N° 4279/12, para la especialidad medicinal
denominada PEMUTOL / GLATIRAMER ACETATO; propiedad dé la firma
MONTE VERDE S.A., segun lo detallado en el Anexo de Meodificaciones

@
integrante de la presente,
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicidn yqsel que
deberd agregarse al certificado NO© 56.790, en los términos de la
Disposicion ANMAT 6.077/97. ~

ARTICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, girese al Departamento de Registro para que efe‘i“:'tué' la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original y haga
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidon. Cumplido,

archivese. PERMANENTEMENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-014273-12-7
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D CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
AMNM.AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES o
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia  Médica  (ANMAT), autorizd  mediante  Disposicion
N°2880 a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacidon de Especialidad Medicinal N° 56.790 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma MONTE VERDE S.A. la modificacién de’ los datos
caracteristicos, que fiQuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM} bajo:
Nombre del Producto/Genérico: PEMUTOL / GLATIRAMER ACETATOIQ: forma
farmaceutica y concentracién: SOLUCION INYECTABLE, 20 mg/1 ml.-.
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4279/12,

Expediente tramite de autorizacion 1-0047-0000-011130-11-1.-

. Q‘

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR
Envase/s JERINGA DE VIDRIO, TAPON | JERINGA DE VIDRIO CON
Primario/s: Y EMBOLO PLASTICO CON | AGUJA CON CAPUCHON,

EXTREMO ELASTOMERICO | JUNTA CON ROSCA PARA
EN BLISTER PELABLE Y |EMBOLO Y EMBOLO A

AGUJA ENVUELTA INDIVI- | ROSCA.- e
-DUALMENTE EN UN
ESTUCHE.-

Presentaciones: ENVASES CONTENIENDO 28 | ESTUCHE DE CARTULINA
JERINGAS PRELLENAS.------ CON PROSPECTO Y BLISTER

DE PVC CRISTAL, ALUMINIO
CONTENIENDO 28 JERINGAS
DE VIDRIO CON AGUJA CON
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CAPUCHON, JUNTA CON
ROSCA PARA EMBOLO Y
EMBOLO A ROSCA,--~~=u=n===-

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado. «

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a
MONTE VERDE S.A. Certificado de Autorizacion N° 56.790 Ciudad de
Buenos Aires, ......a los diasl. TMY BB deimes de .............
Expediente N° 1-0047-0000-014273-12-7
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