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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las EnergiasRenovables

Disposición

Dl-20l7-10923-APN-ANMAT#MSNúmero)
, 11

CIUDADDEBUENO~AIRES

1

Viernes20 de Octubnide 2017
I 1,

Referenfia: 1-47-15213-15-1 I

STO 11:1 o" , I
VI o r Expediente N° 1-47-15213-15-1 del R~gistro, de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y : ¡

1I
CONSIDERANDO:

Que ~or:'las presentes actuaciones la firma ABBVIE S.A. solicita la autorización de nue~o elaborador
altematiyo para elaboración y acondicionamiento primario para la Especialidad Medicinal denominada
SYNAGIS/PALIVIZUMAB, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE EN VIALI DE VIDRIO
CONTE~IENDO 50 mg/0.5 mi y 100mglI mi, aprobado por Disposición atitorizante N° 1242/99 Y
CertificalloW 47.774. 1 1

Que la klaboración y el acondicionamiento primario de la especialidad medicinal de referencia será
elabo~ad~,por la firma MEDIMMUNE PHARMA RV. sito en LAGELANDSEWEG 78,1NIJMEGEN,
6545 cal. (HOLANDA). . I

Que la dbcumentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicarrientos N° 16.463 Y Decreto N° 150/92. I

, 1I . . o

Que los ¡procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos a un
certificad@de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se
encuentdil establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97. I

Que a' f01ls 239 obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evalua~ión y Control
de Biológicos y Radiofármacos.

Que la Di~ección General de Asuntos Juridico~ ha tomado la intervención de su competencia.

Que s~ adba en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de
diciembre de 2015.
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DISPONE:

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I

1I

11

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAJ DE

I

I
ARTÍCtlJLO 10

._ Autorízase a la firma ABBVIE S.A. el nuevo elaborador alternativo paia elaboración y
l' . ,

acondicionamiento primario para la Especialidad Medicinal denominada SYNAGIS/PA¡LIVIZUMAB,
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE EN VIAL DE VIDRIO CONTENIENDO 50 mg/O.5mi y
100 ,mg(J mi, aprobado por Disposición autorizante N° 1242/99 Y Certificado N° 4i774, según lo
consignrdo en el Anexo de Autorización de Modificaciones. I
ARTÍCniLo 2°._ Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones que figura como
documento IF-2017-20782179-APN-DECBR#ANMAT; el que deberá ser anexado al ¡certificado de
autorizabión correspondiente. ,

I 1I I

ARTICULO 3°_ Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al ínteresado, haciéndolb entrega de la
pres?nteilDisposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técrlica. Cumplido,
archIvese. l'
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1I

EXPEDI~NTE N° 1-47-15213-15-1 I
I 1I '

i Ig~~~~~.~~2W1~~1~~5~t~oLuis

~::~Ct:;:\t::ana deBuenos~res '1

SubAdministtador
AdministraciÓn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica I 11

I

Olg~1y Ilg_ by GESTIONDOCUMENTALELECmON~-
O~ I
ON' cn"GEST1ON OOCUMS'lTAJ.. El.ECTRONlCA. OOE, ..-AR •
••• MINISTERlO DE MOOERNlZAClON, OIJ"SECRETARlA DE
tolODERNlU<CI<lN~INISTRATII'A. Mñ.Itfun •••..•curr
30715117564 I
Oolo' 2(117.10,2(110:16-53-03'00"
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,1 ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Elaboración y i
acondicionamiento I
primario: 1

-BOEHRINGER INGE,LHEIM
PHARMA GmbH &C0. KG.,
PLANTA INDUSTRIAJ
BIRKENDORFERSTR. 65,
88397 BIBERACH, I
ALEMANIA.
-MEDIMMUNE PHAR~A
B.V., LAGELANDSEWEG
78,6545 CG NIJMEG'EN,
HOLANDA. I
Empaque secundario[:
-ABBVIE SRL, S.R. 148
PONTINA KM 52 SNC¡
04011 CAMPOVERDE¡DI
APRILIA (LT) ITALIA.¡

De la Especialidad I

Medicinal: I

MODIFICACION
I

AUTORIZADA

Elaboración y
acondicionamiento
primario:
-BOEHRINGER
INGELHEIM PHARMA
GmbH & Co. KG., PLANTA
INDUSTRIAL
BIRKENDORFERSTR. 65,
88397 BIBERACH,
ALEMANIA.
Empaque secundario:
-ABBVIE SRL, S.R. 148
PONTINA KM 52 SNC
04011 CAMPOVERDEDI
APRILIA (LT) ITALIA.

De la Especialidad
Medicinal:

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

¡
I
I

¡

,

50 mg/0.5 mi y 100 mg/1 mi

1 DATO
IDENTIFICATORIO A

1 MODIFICAR

ELABORADOR
ALTERNATIVO

,¡La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
, ,
I (ANMAT), autoriza a la firma ABBVIE S.A. la modificación de ios datos

, I
¡característicos correspondientes al Certificado de Autorización de Especialidad

. I

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

'Producto: I
I '
Nombre comercial! Genérico/s: SYNAGIS/PALIVIZUMAB I
I , '

Forma farmaceutica: SOLUCION INYECTABLE EN VIAL DE VIDRIO CONTENIENDO
I
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El presente sólo tiene valor probatorio ,anexado al ,Certificado de Autorización

\

antes mencionado.
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Septiembre d~ 2017

I

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s,
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Oigilally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRQNlCA_ GOE
ON: <:I1=GESTION OOCU~ENTAL ElECTRONICA _GDE, (:=AR, o-MINISTERIO DE MODERNlZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACIDN ADMINISTRATIVA, senaIN\lmoo",CUrr 30715117564
Dala: 2017.09.18 15:36:5f -llJ'OO'

Patricia rnes Aprea
Jefe I ,1
Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofánnacos
Administración N4cional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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