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BUENOS AIRES, 0:6 OCT 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-003805-15-2 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Meédica; y

CONSIDERANLCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SERVIER ARGENTINA
S.A., en representacion de LES LABORATOIRES SERVIER FRANCIA,
solicita un nuevo pais de procedencia y origen alternativo| de Ia
Especialidad Medicinal denominada NATRIXAM / AMLODIPINA -
INDAPAMIDA, Forma Farmaceéutica y concentracién: COMPRIMIDOS DE
LIBERACION MODIFICADA, AMLODIPINA 5 mg - INDAPAMIDA 1,5 mg;
AMLODIPINA 10 mg - INDAPAMIDA 1,5 mg; aprobado por Disposicion

autorizante N° 5589/14 y Certificado N° 57.493.

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

Que el producto habrd de importarse alternativamente de

FRANCIA, siendo dicha especialidad medicinal elaborada alternativamente
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SHAVES

en LES LABORATORIES SERVIER INDUSTRIE, Gidy, Francia, observandose

DISPOSICION N

su consumo en FRANCIA pais que integra el Anexo I del Decreto 150/92.

Que Ila empresa solicitante se encuentra habilitada1 como
importadora de especialidades medicinales por esta Adminiétracién
Nacional. I

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 Disposicion ANMAT N° 5755/96 se
encuentra establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 62 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que la Direccion General de Asuntos - Juridicos ha tomado la
intervencién 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° 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

%=



S

% 2015 — Ao det Bicentenario del Gongnese de too Puelitos Lisres”

WHinisterio de Satud Disp
Seenctania de Doliticas, OSICION N- 8

Regulacisn ¢ Tustitutos
ANHAT.

15 &

ARTICULO 1°0.- Autorizase a la firma SERVIER ARGENTINA S.A., en

representacién de LES LABORATOIRES SERVIER FRANCIA, a cam

biar en

forma alternativa el pais de procedencia y de origen de la Especialidad

Medicinal denominada NATRIXAM / AMLODIPINA - INDAPAMIDA,

Forma

Farmaceutica y concentracion: COMPRIMIDOS DE LIBERACION

MODIFICADA, AMLODIPINA 5 mg - INDAPAMIDA 1,5 mg; AMLODIFiINA 10°

mg - INDAPAMIDA 1,5 mg, la que en lo sucesivo procedera

alternativamente de FRANCIA y serd elaborada alternativamente

en LES

LABORATORIES SERVIER INDUSTRIE, Gidy, Francia, segun lo consignado

en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Los textos de rotulos y prospectos no se modif
acuerdo a lo expresado en caracter de Declaracion Jurada
solicitante a fojas 19.

ARTICULO 3°,- Aceptese el texto del Anexo de Modificaciones, el cu

a formar parte integrante de la presente Disposicion y el que

can de

por el

al pasa

debera

agregarse al Certificado N° 57.493 en los términos de la Disposicion

ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 49.- Registrese, por mesa de entradas notifiqu
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la p

disposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Infor

ese al
resente

macion




Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cu

Archivese.
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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 Disposiciéon N©
8*;5% a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion d;: la Especialidad Medicinal N° 57.493 y de acuerdo a lo
solicitado por SERVIER ARGENTINA S.A., en representacién de LES
LABORATOIRES SERVIER FRANCIA, la modificacion de los| datos
identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscriptb en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial/Genérico/s: NATRIXAM / AMLODIPINA - INDAPAMIDA,
Forma Farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS DE LIBERACION

MODIFICADA, AMLODIPINA 5 mg - INDAPAMIDA 1,5 mg; AMLODIPINA 10

mg - INDAPAMIDA 1,5 mg.

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5589/14 vy
|

tramitado por expediente N° 1-47-0000-004200-13-4. I

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTOR;IZADA
MODIFICAR LA FECHA ;
Nuevo pais | Elaborador hasta el granel: | Elaborador hasta el dranel:
de LES LABORATORIES | LES LABORATORIES SERVIER
procedencia | SERVIER INDUSTRIE, Gidy, | INDUSTRIE, Gidy, Francia.

y origen | Francia. Acondicionado primario vy
alternativo | Acondicionado primario vy | secundario: MARIO A.
secundario: MARIO A. | CRICCA S.A., La paz 1151 -
CRICCA S.A., La paz 1151 | B1640CXG - Martinez - Prov.
- B1640CXG - Martinez - | De Buenos Aires — RepUblica
Prov. De Buenos Aires - | Argentina.-------------—dcomu-
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—————————————————————————————— secundario alternativo:
—————————————————————————————— LES LABORATORIES SE

Republica Argentina.------- | ~===ssammmmmmmmmoamcanaes I
------------------------------ Acondicionador primario vy

RVIER

t

------------------------------ INDUSTRIE, Gidy, Frantia.

El presente sélo tiene valor aprobatorio anexado ai Certiﬁcédo de

Autorizacidon antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de modificaciones a

SERVIER ARGENTINA S.A., en representacion de LES LABORATOIRES

SERVIER FRANCIA, titular del Certificado de Autorizacion N© 57.49

Ciudad de Buenos Aires, a los ..2.5:.000. dias, del m
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