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BUENOS AIRES, 2 3 NOV 2012

VISTO la Disposicion ANMAT n° 5743/09 y el Expediente n®

1-47-1110-290/11-2 del Registro de esta Administracion Nacional, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EURCLAB
ESPECIALIDADES MEDICINALES DE EUROFAR S.R.L. solicita se
rea]lice la verificaciéon técnica consistente en la constatacion de los
métodos de control, elaboracidn, ensayos de estabilidad y capacidad
operativa previa a la comercializacidn del producto denominado URQO-
VﬂEXOM / LISADO LIOFILIZADO DE ESCHERICHIA COU (COMO
LIéFILIZADORA ESTANDARIZADA) 6 mg; forma/s farmacéutica/s:
CAPSULAS. Certificado N° 52.804,

Que por Disposicibn ANMAT N°: 0882/06 se autorizé la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales de esta
Ad‘ministracién Nacional, del producto mencionado anteriormente.

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el articulo

3° de la Disposiciéon ANMAT n° 5743/09.



-

& 6915

Ministerio de Salud
" Secretaria de Politizas, Regulacidn DISPOGICHNY o
¢ Institutos
ANMAT “2012 — Ao de Homenage af doctor D MANUVEL BELGRAND"

Que en consecuencia, de conformidad con la normativa sanitaria
apilcable y del producto de que se trate, la empresa debe cumplir con la
fér_mula aprobada vy todos los ensayos de control analftico que se detallan
a continuacién: Aspecto, Identificacion del principlo activo, Valoracién del
contenido de antigeno, determinacion de proteinas totales.

Que realizada la verificacién técnica mediante O.I 718/11,
segﬁn acta de inspecclén que figura a fs. 237 a 256 el producto NO
CUMPLE CON EL ENSAYO DE IDENTIFICACION POR CROMATOGRAFIA
EN CAPA DELGADA Y CON LA VALORACION DE CONTENIDO
AI\;TIGENICO.

Que por lo expuestc en informes del Departamento de

Productos Blol6gicos a fojas 254 a 256 y 282, y de acuerdo con lo

&

previsto en el art. 5° de la Disposicion ANMAT N°¢ 5743/09,
corresponde denegar el pedido de autorizacién de comercializacién
por haber resultado desfavorable la verlficacién técnica practicada, no
pudiendo el titufar del registro comercializar el producto hasta tanto
[ - solicite una nueva verificacion y ésta se resuelva favorablemente,

Que ha tomado intervencién la Direccién de Asuntos Juridicos y

\/? el Instituto Nacional de Medicamentos.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos nos. 1490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 19, - Deniégase a la firma EUROLAB ESPECIALIDADES
MEDICINALES DE EUROFAR S.R.L. la autorizacion para la
comercializacion de la especialidad medicinai, de nombre comercial:
URO-VAXOM / LISADO LIOFILIZADO DE ESCHERICHIA COLI (COMO
LIOFILIZADORA ESTANDARIZADA) 6 mg; forma/s farmacéutica/s:

CAPSULAS; certificado N°; 52.804, por los fundamentos expuestos en

d: el considerando.
AP:TICULO 20,- Hagase saber al recurrente que debera solicitar nu.eva
inspeccion a fin de autorizar la comercializacién del producto objeto
del presente, en los términos del articulo 5° de la Disposicién ANMAT
Ne 5743/09.
|7

ARTICULO 3°,- Hdgase saber al interesado que podra interponer

Y‘d)recurso de reconsideracion y/o alzada en el término de 10 y 15 dias

T
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hdbiles contados a partir del dia siguiente de la notificacion dé la
presente Disposicion, respectivamente, de acuerdo con lo previsto en
los articulos 84 y 94 y concordantes del Reglamento aprobado por
Decreto N© 1759/72 (t.0. 1991).
ARTICULO 4°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion. Girese al Departamento de Registro a los fines
correspondientes. Cumplido, archivese. PERMANENTE.
Expediente n°® 1-47-1110-290/11-2 d

41!4'-1‘»

DISPOSICION No©
Dr. OTTO A. ORSINGHFR
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