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BUENQS AIRES, -
06 may 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015748-12-5 del Registro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MERCK SHARP &
DOHME ARGENTINA INC., éolicita un nuevo pais de procedencia y origen
alternativo, nueva presentacién, cambio de envase primario, nuevo
periodo de vida util y forma de conservacién de la Especialidad Medicinal
denominada MAXALT RPD / RIZATRIPTAN (COMO BENZOATOQO), Forma

farmacéutica y concentracién: TABLETAS DE DISOLUCION ORAL,

RIZATRIPTAN (COMO BENZOATO) 10 mg, aprobado por Disposicion

autorizante N°® 4706/98 y Certificado N° 47.328.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las
Disposiciones Nros.: 853/89 y 855/89, de la ex-Subsecretaria de
Regulacién y Control sobre autorizacién automatica de cambio de envase

primario y nueva presentacién de venta, respectivamente,
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DisPOSICION N*

Que las actividades de importacidén, comercializacién y depdésito en
jurisdiccién nacional ¢ con destino al comercio interpr;ovincial de
especialidades medicinales se ehcuentran referidas por la Ley 16.463 y los
Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93.

Que el pro_ducto habrd de importarse alternativamente de REINO
_UNIDO vy ESPANA, siendo dicha especialidad medicinal elaborada

alternativamente en CATALENT UK SWINDON ZYDIS LTD, Frankland .

Road, Blagrove, SN5 8RU Swindon Wiltshire, Reino Unido y FROSST

IBERICA S.A., Via Complutense 140, 28805 Alcala de Henares, Madrid,

Espafia, observandose su consumo en ESPANA, pais que integra el

Anexo I del Decreto 150/92.

Que Ia\‘ empresa solicitante se encuentra habilitada como

& importadora ;:le"espec.ialidades mecélic_:inales por esta Admin-istracién
- Nacional.

Que los procédimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos a un Certificado de Especialidades
Medicinales otorgado en los términos de la _Disposicién ANMAT N°
5755/96 se encuentra establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97. '

Que consta a fojas 110 y 111 el informe técnico favorable del

Departamento Farmacotécnico.
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DISPOSICION N° 2 ? 7 5

Que la Difeccién General de ‘Asuntos Juridicos ha tofnado la
intervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Articulo

8° del Decreto 1.490/92 y el Decreto N° 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA
INC., a cambiar en forma alternativa el pais de procedencia y de origen
6 de la Especialidad Medicinal denominada MAXALT RPD / RIZATRIPTAN
© (COMO BENZOATO), Forma farmacéutica y concentraciéon: TABLETAS DE
DISOLUCION ORAL, RIZATRIPTAN (COMO BENZQOATO) 10 mg, la que en lo
SUCesivo proced.;eré altergativamente de REINO UNIDO y ESPANA y serd
elaborada alten;éﬂtivamente en CATALENT UK SWINDON ZYD;S LTD,
Frankla»nd Road, Blagrove, SN5 8RU Swindon Wiltshire, Reino Unido y
FROSST IBERICA S.A., IVia Comblutense 146, 28805 Aicala de Henares,
- Madrid, Espaﬁé, segun lo consignado e‘n eI‘IAnexo de Autorizacién de

Modificaciones,
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ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA
INC., propietaria de la Especialidad Medicinal ya mencionada, a cambiar el
envase primario, la nueva presentacion de venta, el nuevo periodo de vida

atil y la forma de conservacién, segln consta en el Anexo de Autorizacién

. de Modificaciones.

ARTICULO 3°.- Los fextos de rétulos y prospectos no se modifican de
acuerdo a lo expresado en caracter de Declaracién Jurada por el
solicitante a fojas 15.

ARTICULO 4°.- Acéptese el texto del Anexo de Modifica‘ciones, el cual pasa
a formar parte integrénte de Ié presente Disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado N° 47.328 en los términos de la Disposicion

ANMAT N° 6077/97.

'ARTICULO 5°.- Andtese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de |la copia autenticada de la presente disposicién y
Anexo, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-0000-015748-12-5 A’”““i"’

DISPOSICION N© Dr. OTIO A. ORSINGHER
2 7 7 5 Sub Administrador Nacional
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°
...... 2??5, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidn de la Especialidad Medicinal N° 47.3‘28 y\de acuerdo a lo
solicitado por MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC., la modificacion
de los datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: MAXALT RPQ / RIZATRIPTAN (COMO
BENZOATO), Forma farmacéutica y concentracién: TABLETAS DE
DISOLUCION ORAL, RIZATRIPTAN (COMO BENZOATO) 10 mg.-
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicina'l Nc; 4706/98 vy

tramitado por expediente N© 1-47-0000-012793-97-1.-

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR HASTA LA FECHA

Nuevo pais | Elaborador: Elaborador:

de MERCK SHARP & DOHME, | MERCK SHARP & DOHME,
procedencia | Shotton Lane, | Shotton Lane, Cramlington,
Y origen | Cramlington, Northumberland EN23 9JU,
alternativo.- | Northumberland EN23 | Inglaterra.-----===-===vem--muu-

91U, Inglaterra.------===== | ==merrmomommmme e oo
----------------------------- CATALENT UK SWINDON
----------------------------- ZYDIS LTD, Frankland Road,
----------------------------- Blagrove, SN5 8RU Swindon
----------------------------- Wiltshire, Reino Unido,-------
----------------------------- FROSST IBERICA S.A., Via
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Tk o e e e ket

28805
Madrid,

Complutense 140,
Alcald de Henares,

Nueva
presentacion

Envases conteniendo 1, 2,
3 y 4 tabletas de
disolucion oral.-----=--=---

Envases conteniendo 1, 2, 3,
4, 6, 12 y 18 tabletas de
disolucion oral.-----~==-==-----

conservacion

entre 15°C y 30°C, al
abrigo de la luz y la
humedad.----====-scuummnaan

Envases Blisters de ALU/PVC.------ Blisters de ALU/PVC/PVDC.---
Periodo  de| 18 (dieciocho) meses.---- | 36 (treinta y seis) meses.----
N Y I el R
Forma de | Conservar a temperatura | No conservar a temperatura

superior a 30°C. Conservar
en su estuche original,
proteger de la humedad.-----

El ‘presente sdélo tiene valor t.probatorio anexado al Certificado de

Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de modificaciones a MERCK

SHARP & DOHME ARGENTINA INC., titular del Certificado de Autorizacién

6 MAY 2014

NO 47,328 en la Ciudad de Buenos Aires, a 105 .....oevvvvenns dias, del mes de

Expediente N° 1-0047-0000-015748-12-5

DISPOSICION N©

Js

2775

Aﬂmuc.j‘v

Dr. OT10 A ORSINGHER

Sub Administragor Nacional
AN.M LALT.
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