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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 20 de Octubre: de 2017

i
Referen]:ia: 1-47-15213-15-1

VISTO el Expediente N°® 1-47-15213-15-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

|
CONSIDl.ERANDO:

Que por| las presentes actuaciones la firma ABBVIE S.A. solicita la autorizacién de nuevo elaborador
alternativo para elaboracion y acondicionamiento primario para la Especialidad Medicindl denominada
SYNAGIS/PALIVIZUMAB Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE EN VIAL| DE VIDRIO
CONTENIENDO 50 mg/0.5 ml y 100 mg/l ml, aprobado por Dlsposmon autorlzante Ne 1242/99 y .
Certificado N° 47.774, |

Que la elaboracmn y el acondicionamiento primario de la especialidad medicinal de referencia serd
elaboradol por la firma MEDIMMUNE PHARMA B.V. sito en LAGELANDSEWEG 78 INIJMEGEN,
6545 CG (HOLANDA).

Que la documentaci6én presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medlcamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92. |

Que los procedlmlentos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caractenstlcos a un

certlﬁcadlcb de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se
encuentrair‘l establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a’ fojas 239 obra el informe técnico de evaluaci()n favorable de la Direccién de Evaluaciéon y Control -
de Biologicos y Radiofarmacos.

Que la Diteccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actiia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de
diciembre|de 2015.

Por ello,




N | .
|

| | EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
‘ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.-  Autorizase a la firma ABBVIE S.A. el nuevo elaborador alternativo para elaboracion y
acondlcmnamlento primario para la Especialidad Medicinal denominada SYNAGIS/’PALIVIZUMAB
Forma farmaceutlca SOLUCION INYECTABLE EN VIAL DE VIDRIO CONTENIENDO SO mg/0.5 mly

100 mg/l ml, aprobado por Disposicién autorizante N° 1242/99 y Certificado N° 47.774, segin lo
consignado en ¢l Anexo de Autorizacién de Modificaciones.

ARTICdLO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones que figura como
documerluo IF-2017-20782179-APN-DECBR#ANMAT,; el que deberd ser anexado al |certificado de
autorizacion correspondiente,

|

ARTICUIILO 3°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, hamendole entrega de la

presente{l\'Dlsposwlon y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacmn Téenlica. Cumplido,
archives
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|‘ . ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

|

i |(ANMAT), autoriza a la ﬁrma ABBVIE S.A. la modificacién de Ios datos

La Administracion Nacional de Medicamentos, Almentos vy Tecnologna Médica

,\caracteristicos correspondientes al Certificado de Autorizacidn de Especialidad

IMedicinaI N° 47.774 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto: (
'INombre comercial/ Genérico/s: SYNAGIS/PALIVIZUMAB | }

|Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE EN VIAL DE VIDRIO CONTENIENDO
50 mg/0.5 mly 100 mg/1 ml

!
i DATO DATO AUTORIZADOQ MODIFICACION
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADJA
| MODIFICAR
EiLABORADOR De la Especialidad De la Especialidad !
ALTERNATIVO Medicinal: Medicinal:
l Elaboracién y Elaboracién y
acondicionamiento acondicionamiento |
l primario: primatio: |
-BOEHRINGER -BOEHRINGER INGELHEIM
| INGELHEIM PHARMA PHARMA GmbH & Co. KG.,
. GmbH & Co.KG., PLANTA | PLANTA INDUSTRIAL
-j INDUSTRIAL BIRKENDORFER STR. 65,
. BIRKENDORFER STR. 65, | 88397 BIBERACH,
| ' 88397 BIBERACH, ALEMANIA. |
ALEMANIA. -MEDIMMUNE PHARMA
| Empaque secundario: B.V., LAGELANDSEWiEG
-ABBVIE SRL, S.R. 148 78, 6545 CG NIDMEGEN,
i ' PONTINA KM 52 SNC HOLANDA. |
04011 CAMPOVERDE DI Empaque secundano
APRILIA (LT) ITALIA. -ABBVIE SRL, S.R. 148
| PONTINA KM 52 SNCI
i 04011 CAMPOVERDE DI
| 'APRILIA (LT) ITALIA. |

i : ‘ IF-2017-20782179-APN-DECBR#ANMAT
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CIUDAD DE BUENOQS AIRES
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