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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012839-15-6 del Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teg

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORAT

BAGO S.A., solicita autorizacidon de elaboracion y acondicionador p

iide la Especialidad Medicinal denominada VIMPAT / LACOSAMIDA

Farmacéutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE, LACOSAM
mg/ml, aprobado por Disposicién autorizante N° 6443/09 y Certific
55.303. |

Que las actividades de importacion, comercializacién y d
en jurisdiccidn nacional o con destino al comercio interprovin

especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16

177/93.

/(

1,

IDA 10

nologia

‘ORIOS
rimario

Forma
ado N°
eposito

cial de

463 y

los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1899/92 y




8016 — rtnin del Bicentenania de la Declanaciin de la TIndependene

i Hacional

DISPOSICION N°_ £ 41200

| Que el producto habra de elaborarse alternativame

del Decreto 150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada

' Nacional.

Que los procedimientos para las modificacione
rectificaciones de los datos caracteristicos a un Certifica
EspeCIaIidades Medicinales otorgado en los términos de la Disp
' ANMAT N° 5755/96 se encuentra establecidos en la Disposicién

N° 6077/97.

| Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos.
}
‘ Que la Direccidn General de Asuntos Juridicos ha tom

- intervencién de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas

Decretos NO 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciem
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| importadora de especialidades medicinales por esta Administracion
{

I

|

Que a fojas 118 y 119 obra el informe técnico favorable

nte en
PATHEON ITALIA S.P.A., VIALE G.B. STUCCHI, 110 20900. MONZA,

{ ITALIA, observéndose su consumo en ESPANA pais que integra el Anexo I
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Por ello;

- EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGO SlA., un

nuevo elaborador y acondicionar primario de la Especialidad Medicinal

denominada VIMPAT / LACOSAMIDA Forma Farmacéutica vy

concentracién: SOLUCION INYECTABLE, LACOSAMIDA 10 mg/ml,|la que

' en lo sucesivo serd elaborada alternativamente en PATHEON |ITALIA

S.P.A., VIALE G.B. STUCCHI, 110 20900. MONZA, segun lo consignado

en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

, ARTICULO 29°.- Los textos de rétulos y prospectos no se modifican de

. acuerdo a lo expresado en caracter de Declaracién Jurada |por el

solicitante a fojas 12.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el cual

pasa a formar parte integrante de la presente Disposicidn y el que [debera

agregarse al Certificado N° 55.303 en los términos de la Disposicion

\p/ ANMAT N° 6077/97.
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ARTICULO 40.- Registrese,
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interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la p

Expediente N© 1-0047-0000-012839-15-6

DISPOSICION No © & 4428 2

br. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
A.N.M.A.T.

por mesa de entradas notifiqu

t

2

ese al
resente
disposicion y Anexo, girese a la Direccién de Gestidén de Informacic?n'

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

2016 — Aiia del Bicentenanio de la Declaraciin de ta Tndependencia Hacional”

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd

[ ]
mediante Disposicion N ..&./}.4..2.0..2a los efectos de su anexado en

el Certificado de Autorizacion de la Especialidad Medicinal N© 55.303 y de

acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS BAGO S.A., la modificacion de

los datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales
bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: VIMPAT / LACOSAMIDA

(REM)

Forma

Farmacéutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE, LACOSAMIDA 10

mg/ml.-

Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 6443/09 vy

tramitado por expediente N° 1-47-0000-009257-09-2.

EWEBE PHARMA GMBH | UCB PHARMA

ucB PHARMA S.A.: | PATHEON ITALIAl

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACIIf)N
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Establecimiento | Establecimiento Establecimiento
elaborador elaborador y | elaborador y

acondicionador primario | acondicionador |primario
de la solucién inyectable: | de la solucidn inyectable:

S.A.:

NFG. KG: | CHEMIN DU FORIEST,
MONDSEESTRASSE 11, | BRAINE L “ALLEUD.
UNTERACH. AUSTRIA.---- | BELGICA.-~-=-~r=-t

S.P.A,

CHEMIN DU FORIEST, | VIALE G.B. STUC(L..HI, 110
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: BRAINE L"ALLEUD. | 20900. MONZA -|ITALIA.-
BELGICA.====--mmmmmmmmooe oo oo oo m e
Pais de | Establecimiento Establecimiento
| procedencia de | acondicionador acondicionador
| | la ampolla de | secundario: secundario:
. | diluyente AESICA AESICA
§ PHARMACEUTICALS PHARMACEUTICALS
i GMBH, ALFRED-NOBEL- | GMBH, ALFRED-NOBEL-
STRASSE STRASSE
10/MITTELSTRASSE 15, | 10/MITTELSTRASSE 15,
MONHEIM AM RHEIN. MONHEIM AM RHEIN.
ALEMANIA ---c---oommmmmee ALEMANIA.-
UCB PHARMA S.A.: | UCB PHARMA S.A.:
CHEMIN DU FORIEST, | CHEMIN DU FORIEST,
BRAINE L ALLEUD. BRAINE L ALLEUD,
BELGICA.----~----=--- - BELGICA.-------—-{ ---————-

El presente sélo tiene valor _probatorio anexado al Certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de modificaciones a
LABORATORIOS BAGO S.A., titular del Certificado de Autorizacién N°©
_ .55.303 en la Ciudad de Buenos Aires, a |1)510CT20]§I35 del mes de

‘Expediente N® 1-0047-0000-012839-15-6

11202
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