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DISPOBICHIN N 5465{

BUENOS AIRES, | 2 SFP 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010938-12-1 del registro

de {a Administraciéon ; y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma SANDOZ S.A,,
solicita la correccion de errores materiales que se habrian deslizado en la
Disposicién N© 2977/12, por la cual se autorlza ia rectificacion de la
Disposicién N° 5745/11.

Que los errores detectados recaen en ia descripcion de uno de
los lotes.

Que dicho error material se considera subsanabie en los
términos de lo normado por el Articuio 101 del Decreto N¢ 1759/72 (T.0.
1991).

Que los procedimientos para las meodificaciones vy/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgade en los términos de la

Disposicibn ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la

% disposicién ANMAT NO© 6077/97.
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Que a fojas 22 y 23 ia Direccibn de Evaluacion de
Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por ios

Decretos Nros 1.490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 19.- Rectifiquese el error material detectado en el Anexo de
modificaciones de ia Disposicion N° 2977/12, para la especialidad
medicinal denominada TACROLIMUS SANDOZ / TACROLIMUS; propiedad
de la firma SANDOZ S.A., seg(n lo detallado en el Anexo de Modificaciones
integrante de la presente.
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicion y el gque
deberd agregarse al certificado N° 56.411, en ios términos de la
Disposicion ANMAT 6.077/97.
ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, girese al Departamento de Registro para que efectué la
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agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original y haga
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, Cumplido,

archivese, PERMANENTEMENTE,

Expediente No 1-0047-0000-010938-12-1 /d‘«w-'_ncll—»

DISPOSICION N© Dr. OTTO A. ORSINGHFR

ERVENTOR

5465 e
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacionai de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia  Médica autorizd  mediante  Disposicion

N°54 6 5 a

Autorizacion de Especialidad Medicinai N° 56.411 y de acuerdo a io

(ANMAT),
los efectos de ser anexado en el Certificado de
la modificacion de los datos

solicitado por la firma SANDOZ S.A.

caracteristicos, que figuran en tabla al pie, dei producto Inscripto en el

Registro de Especiaiidades Medicinaies (REM) bajo:

Nombre del Producto/Genérico: TACROLIMUS SANDOZ / TACRGLIMUS.-

Disposicidon Autorizante de

la Especialidad Medicinal

N° 5745/11,

Expediente tramite de autorizacion 1-0047-0000-017769-10-7.-

DATO DATO AUTCRIZADO HASTA | MODIFICACION AUTCRIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR
ARTICULO 290: ARTICULO 29.-Decldrese la | ARTICULO 20.-Declérese la

bicequivalencia del producto
TACROLIMUS SANDOZ cuya
formula es:  Tacrolimus
(como monohidrate) 0.500
mg, excipientes: Lactosa
monghidrato 48,486 mg,
hidroxipropilmetilcelulosa

0,3 mg, croscarameiosa
sodica 0.300 mg, estearato
de magnesio 0.400 mg, lote
KWQ7F310C con fecha de
vencimiento mayo de 2009,

respecto del producto
PROGRAF® cuya férmula
es: Tacrolimus 0.5 mg,

bicequivalencia del producto
TACROLIMUS SANDOZ cuya
formula es: Tacrolimus {como

monohidrato)} 0.500 mg,
exciplentes: Lactosa
monohidrato 48,488 mg,

hidroxipropilmetilcelulosa ©,3
mg, croscaramelosa sédica
0.300 mg, estearato de
magnesio 0.400 mg, lote
KWQ7F310C con fecha de
vencimiento mayo de 2009,
respecto del producto
PROGRAF® cuya formula es:
Tacrolimus 0.5 mg, cépsulas,
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cdpsulas, lote 0OC4331A,
fecha de vencimiento enero
2008 y del producto
TACROLIMUS SANDOZ cuya
férmula es:  Tacrolimus
(como monchidrato) 5.000
mg, excipientes: Lactosa
monohidrato 236.890 mg,
hidroxipropilmetilcelulosa

3.000 mg, croscaramelosa
sodica 3.000 mg, estearato
de magnesio 2.000 mg, lote
KWQ007308C con fecha de
vencimiento maye de 2009,

respecto del producto
PROGRAF® cuya formula
es: Tacrolimus 5.0 mg,
capsulas, lote 5C5137A,

fecha de vencimiento enero
2008 los cuales coinciden
con el producto denominado
PROGRAF® en Argentina,
certificado No 45.589
declarado como producto de
referencla por Disposicién
ANMAT NO° 2446/07.---------

lote 0QC4331A, fecha de
vencimiente enero 2008 y del
producto TACROLIMUS
SANDOZ cuya formula es:

Tacrolimus (como
monochidrato) 5.000 mg,
excipientes: Lactosa

monchidrato 236.890 mg,
hidroxipropilmetilcelulosa

3.000 mg, croscaramelosa
sodica 3.000 mg, estearato
de magnesio 2.000 mg, lote
KWOZF308C con fecha de
vencimiento mayo de 2009,
respecto del producto
PROGRAF® cuya formula es:
Tacrolimus 5.0 mg, capsulas,
lote 5C5137A, fecha de
venclmiento enero 2008 los
cuales coinciden con el
producto denominado
PROGRAF® en Argentina,
certificado Ne 45,589
declarado como producto de
referencia por Disposicion
ANMAT N¢ 2446/07,----------

DISPOSICION N¢

presente sdélo tiene valor probatorio anexado al

Autorizacién antes mencionado.
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certificado de

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a

SANDOZ S.A. Certificado de Autorizacion N° 56.411 Ciudad de Buenos

2 SEP 2012
l

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.MaT




