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VISTO el Expediente N° 1-47-0000-018312-07-3 Y agregado

Expte. NO 1-0047-0000-010833-08-4 del Registro de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

FERRING S.A. representante en nuestro país de la firma FERRING GMBH

ALEMANIA, solicita la rectificación de errores materiales que se habrían

consignado en la Disposición ANMAT NO2886/08.

Que en el precitado acto administrativo se aprobó un nuevo país

de acondicionamiento secundario para la especialidad medicinal

GONAPEPTYLDEPOT/ TRIPTORELINAACETATO.

Que involuntariamente se consignó erróneamente el nombre

comercial y se omitió en el Anexo de Autorización de Modificaciones a

Alemania como país de acondicionamiento secundario.

Que dichos errores se consideran subsanables en los términos de

lo normado por el Artículo 101 del reglamento aprobado por Decreto NO

1759/72 (t.o. 1991), sustituyendo el primer párrafo del considerando y el

artículo primero.
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un Certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT

NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

6077/97.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos ha tomado intervención de

su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1.490/92 Y Decreto NO425/10.

Por ello:

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Sustitúyase el primer párrafo del considerando de la

Disposición ANMAT N° 2886/08 por el siguiente texto "Que por las

presentes actuaciones la firma LABORATORIOS FERRING

S.A.,representante en el país de FERRING GMBH ALEMANIA, solicita un

nuevo país de acondicionamiento secundario alternativo de la especialidad

medicinal denominada GONAPEPTYLDEPOT / TRIPTORELINA ACETATO,
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aprobado por Disposición autorizante NO 2589/00 Y Certificado NO

48.677."

ARTICULO 2°._ Sustitúyase el artícuio primero de la Disposición ANMAT NO

2886/08 por el siguiente texto: "Autorizase a la firma LABORATORIOS

FERRINGS.A., representante en el país de FERRINGGMBH ALEMANIA, a

cambiar de forma alternativa el país de acondicionamiento

(acondicionamiento secundario) para la especialidad medicinal

denominada GONAPEP1YLDEPOT/ TRIPTORELINAACETATO, en la forma

farmacéutica y concentración : POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE 4.12

mg; la que en lo sucesivo procederá alternativamente de SUIZA o

ALEMANIA, Y será acondicionada alternativamente (acondicionamiento

secundario), en FERRING INTERNATIONAL CENTERS.A., CHEMIN DE LA

VERGOGNAUSAZ50, 1162 SAINT- PREX,SUIZA."

ARTICULO 3°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorización de

Modificaciones el cual pasará a formar parte integrante de la presente

disposición y deberá agregarse al Certificado NO48.677 que figuran en los

Anexos de Autorización de Modificaciones II a VII, en los términos de la

Disposición ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 4°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado

y hágase entrega de la copia autenticada de ia presente Disposición,

gírese al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del
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Anexo de Modificaciones al Certificado original; cumplido, archivese

PERMANENTE,

EXPEDIENTE NO 1-47-000-018312-07-3 Y agregado Expte, NO 1-0047-

0000-010833-08-4

DISPOSICIÓN NO:

cc

JJ¡\"..; 1;

"'. OTTO A, OR~1GHER
SUB-INTERVENTOR

A.lS".M...6..T.
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ANEXO I DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No..,¡J.,~l.~..Ji..., a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 48.677 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., la

modificación de los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del

producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: GONAPEPTYL / TRIPTORELINA

ACETATO

Nombre comercial / Genérico/s actual: GONAPEPTYL DEPOT /

TRIPTORELINA ACETATO

Forma farmacéutica POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO2589/00

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-000757-00-6

DATO DATOAUTORIZADOHASTA MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO A LA FECHA RECTIFICACIÓN

MODIFICAR AUTORIZADA

Nombre Comercial GONAPEPTYL / GONAPEPTYL DEPOT /
TRIPTORELINAACETATO TRIPTORELINAACETATO

Cambio alternativo Nuevo país de País de Acondicionamiento:

de país de Acondicionamiento ALEMANIA
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deNuevo país

acondicionamiento

Establecimiento

Acondicionador

(acondiciona miento

secundario) FERRING
GMBH,

alternativo

(acondicionamiento

secundario): SUIZA

Establecimiento

Acondicionador: FERRING

INTERNATIONAL CENTER

SA, CHEMIN DE LA

VERGOGNAUSAZ50, 1162

SAINT- PREX,SUIZA.

alternativo

(acondicionamiento

alternativo): SUIZA

Establecimiento

acondicionador: FERRING

INTERNATIONAL CENTER

S.A., CHEMIN DE LA

VERGOGNAUSAZ50, 1162

SAINT- PREX,SUIZA.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

acondicionamiento

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

dei REM a la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA SA, Tituiar del

Certificado de Autorización NO48.677, en la Ciudad de Buenos Aires, a

, '7 MAY2013los dlas .

cc

Expediente NO 1-47-0000-018312-07-3 Y agregado Expte. NO 1-0047-

0000-010833-08-4

DISPOSICIÓN N°
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