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DISPOSICION N* (3 38 ﬁ,

BUENOS AIRES, |5 MAY 104

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012627-13-1 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L., solicita
un nuevo elaborador alternativo (nuevo lugar de elaboracién en su etapa
de acondicionador secundario) y nuevo pais de procedencia alternativo de
la Especialidad Medicinal denominada XALKORI / CRIZOTINIB Forma
Farmacéutica y concentracién: CAPSULAS, CRIZOTINIB 200 mg - 250
mg; aprobado por Disposicidn autorizante N° 1836/12 y Certificado N°
56.664.

Que las actividades de importacion, comercializacion y deposito en
jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran referidasl por la Léy 16.463 vy los
Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93.

Que el producto habrd de importarse alternativamente de
ALEMANIA, siendo dicha  especialidad medicinal  elaborada

alternativamente en PFIZER MANUFACTURING DEUTSCHLAND GmbH,
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DISPOSICION N* 3 18 1{

Mooswaldallee 1, Freiburg 79090, Alemania, observandose su consumo en
PUERTO RICO, ESTADOS UNIDOS, pais que integra el Anexo I del Decreto
150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como
importadora de especialidades medicinales por esta Administracion
Nacional.

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

Que consta a fojas 107 y 108 el informe técnico favorable del
Departamento Farmacoteécnico.

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

Que se actua 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:

2



W

Henistenio de Salud 2014 — s de Romenae al Aminants Gilloma Broaun on ol Biccutinarts del Gombats Havad de Wontestes”

Secnetania de Politicas, ble 3 18 l
Begulaciin ¢ ustitutos POSICION Ne |
ANWAT.

ARTICULO 19°,- Autorizase a la firma PFIZER S.R.L., un nuevo elaborador
alternativo (nuevo lugar de elaboracion en su etapa de acondicionador
secundario) y nuevo pais de procedencia alternativo de la Especialidad
Medicinal denominada XALKORI / CRIZOTINIB Forma Farmaceéutica y
concentracién: CAPSULAS, CRIZOTINIB 200 mg - 250 mé; la que en lo
sucesivo procederd alternativamente de ALEMANIA y serd elaborada
alternativamente en PFIZER MANUFACTURING DEUTSCHLAND Gian,
Mooswaldallee 1, Freiburg 79090, Alemania, segun lo consignado én el
Anexo de Autorizacién de Modificaciones. !

ARTICULO 29°.- Los textos de rétulos y prospectos no se modificqn de
acuerdo a lo expresado en caracter de Declaracidon Jurada pér el

solicitante a fojas‘46. |

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el cual%pasa
a formar parte integrante de la presenfe Disposicion y el gue def:beré
agregarse al Certificado N° 56.664 en los términos de la Dispos{icién
ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 49°.- Anétese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion y
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Secnetania de Politicas, _

Regulacitn ¢ Institutss DISPOS'Q’QN N 3 1 8 1'
AN A7 '

Anexo, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese PERMANENTE,

Expediente N° 1-0047-0000-012627-13-1 |
hwaqls

DISPOSICION NO 3 18 ﬁ

Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administragor Nactonal

\& d jS A.NM. AT,
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AUNWAT.
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién- NO
..... 3 1.81 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de la Especialidad Medicinal N© 56.664 y de acuerdo a lo
solicitado por PFIZER S.R.L., la modificacién de los datos identificatorios
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombr’e Comercial/Genérico/s: XALKORI / CRIZOTINIB Forma
Farmacéutica y concentracién: CAPSULAS, CRIZOTINIB 200 mg - 250
mg.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1836/12 vy

tramitado por expediente N© 1-47-0000-000496-12-0.-

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR HASTA LA FECHA

Estableci- Establecimiento Nuevo elaborador en la etapa

miento/s elaborador en la etapa de | de acondicionamiento

Elaborador | acondicionamiento secundario:

/es secundario: PFIZER MANUFACTURING
PFIZER DEUTSCHLAND GmbH,

PHARMACEUTICALS LLC, | Mooswaldallee 1, Freiburg
KM 1.9 Road 689, Vega | 79090, ALEMANIA, -----==~==---
Baja, PUERTO RICO,-==--= | ==-==-==csmesmmmmcamoccnoocm oo

Pais de | PUERTO RICO, ESTADOS | ALEMANIA, ----==-=-=====mcmmmmmn

procedencia | UNIDOS.---==----roommmmon | mmmooomcommoooooo oo oo oo m e e oo
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AUN.AT.
El presente sdélo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a PFIZER

S.R.L., titular del Certificado de Autorizacién N¢ 56.664 en la Ciudad de

Expediente N© 1-0047-0000-012627-13-1 Jiir ciL,
DISPOSICION N0 3 i 8 i Dr. OTI A, ORSINGHER

; Sub Administrador Naclonal
JS A.N.M AT,
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