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BUENOS AIRES, \ 4 NO

VISTO el Expediente n®: 1-47-6179-11-2 del Registro de esta

Adminlstracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ViiV HEALTHCARE UK
LIMITED representado por GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A, solicita
autorizacién para un nuevo pais de origen alternativo de la especialidad
medicinal denominada 3TC / LAMIVUDINA, CONCENTRACION 150 mag,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOQS, Certificado n® 45.194,

Que las actividades de elaboracién, produccién, fraccionamiento,
importacién, comercializaciéon y depdsito en jurisdiccion nacional o con
destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se
encuentra regida por la Ley 16.463 y los Decretos nros. 9763/64, 150/92 y
modificatorios nros. 1890/92 y 177/93.

Que la elaboracién sera realizada alternativamente

(acondicionamiento primario y secundario) en GLAXOSMITHKLINE
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PHARMACEUTICALS S.A., con planta sita en UL. Grun.waldzka 189,
Localidad Poznan, Polonia. ;
Que la documentacidon aportada ha satisfecho los requisito's de la
normativa aplicable, Disposicion (ANMAT) n°® 262/95.
Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccidén de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencién de su competencia. -

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Articulo 89,

Inciso II) del Decreto n® 1.490/92 y Decreto n® 425/10,

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DEMEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE :
ARTICULO 19, - Autorizase a la firma ViiVv HEALTHCARE UK LIMITED
representado por GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. a cambiar en forma
alternativa el elaborador de la especialidad medicinal denominada 3TC /
LAMIVUDINA 150mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Certificado n©: 45.194

la que serd alternativamente elaborada (acondicionamiento primario y



v

y

2012-Adio de Homenaje al doctor D. MANUVEL BELGRANO”
Ministerio de Salud 6 6 7
Secretaria de Politicas, Re, ulacidn e
g nspoBwon I 3

Institutos
ANMAL

secundario) en GLAXOSMITHKLINE PHARMACEUTICALS S.A., sito en UL.
Grunwaldzka 189, Localidad Poznan, Polonia.

ARTICULO 2°0. - Establécese que el Anexo de autorizacién de
modificaciones, el cual forma parte integral de la presente disposicién,
debera correr agregado al Certificado n° 45.194.

ARTICULO 3°. - Andtese; por de Mesa de Entradas notifiquese al interesado
y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion;
girese al Departamento de Registro para que efectle la agregaciéon del

Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
Ht.'nk\&
Expediente n°: 1-47-6179-11-2 X
pr. OTTO A. ORSINGHER
NTO
DISPOSICION N°© r T EmvenTon
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ANEXO DE_AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos,

Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion NO.uivenrenn 6 6?3, a

los efectos de ser an

exado en el Certificado de Autorizacion de

Especialidad Medicinal n® 45.194, y de acuerdo a lo solicitado por la firma

Viilv  HEALTHCARE UK LIMI

ARGENTINA S.A,,

TED representado por GLAXOSMITHKLINE

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran

en tabla al pie, del producto inscripto en

Medicinales (REM)

Nombre comercial

bajo:

1 3TC

el registro de Especialidades

Nombre/s Genérico/s: LAMIVUDINA 150 mg

Formas farmacéuticas: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal n° 2669/96

Expediente tramite de autorizacién 1-47-456-96-1

alternativos

GLAXO WELLCOME INC,,
USA (Five Moore Drive,
Research Triangle)

DATO DATO AUTORIZADO A DATO
CARACTERISTI- LA MODIFICADO/CORREGIDO

CO FECHA DICE: DEBE DECIR:
Nombre o razon GLAXO WELLCOME | GLAXO WELLCOME OPERATIONS
social de los OPERATIONS con planta|con planta sita en Priory Street,
establecimientos [Sita €n Priory Street,|Ware, UK (elaboracion
elaboradores ware, UK (elaboracién completa).

completa). GLAXO WELLCOME INC., USA

(Five Moore Drive, Research
Triangle)
GLAXOSMITHKLINE BRASIL
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Bandeirantes
Jacarepagua,

110,

secundario)

GLAXOSMITHKLINE LIMITADA con planta en Estrada
BRASIL LIMITADA con|Dos Bandeirantes 8464,
planta en Estrada Dos|Jacarepagua, Rio de Janeiro, R],

8464, |CEP 22783-110, REPUBLICA

Rio de | FEDERATIVA DEL BRASIL
Janeiro, RJ, CEP 22783- (acondicionamiento secundario).
REPUBLICA | GLAXOSMITHKLINE

FEDERATIVA DEL BRASIL|PHARMACEUTICALS S.A. con
(acondicionamiento planta sita en UL. Grunwaldzka

189, Localidad Poznan, Polonia
(acondlcsonamlento primario y
secundario).

El presente sblo tiene valor

Autorizacion antes mencionado.

probatorio anexado al certificado de

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a

Viiv HEALTHCARE UK LIMITED representado p
ARGENTINA S.A.; Titular del Ce

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Expediente n© 1-47-6179-11-2

DISPOSICION NO©
6673

jr

or GLAXOSMITHKLINE

rtificado de Autorizacion n0: 45.194, en la

1 4 Nov 2012

01'1'0 A, q] INGHER
suBJNTE ENTQR

W ;




