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DISPOSICiÓN N° 10440

VARIFARMA S.A., solicita un nuevo elaborador para

BUENOSAIRES, 2 O SET. 2016

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-003971-16-7 del R! gistro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeclolOgía

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABOR~TORIO

la Espedialidad

Medicinal denominada NEULASTIM / PEGFILGASTRIM Forma

Farmacéutica y concentración: SOLUCION INYECTABLE, PEGFILG.A!STRIM

6 mg/0.6 mi, aprobado por Disposición autorizante N° 384J/06 y

Certificado N° 53.057.

Que las actividades de importación, comercialización y d1pósito

en jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovinclial de

especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 161463 y

los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 Y sus modificaciones 189¿/92 y

177/93.
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Que el producto habrá

PUERTO.RICO, siendo dicha

de importarse alternativamente de

especialidad medicinal ela~orada'
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alternativamente en AMGEN MANUFACTURINGLIMITED (AML): RJad 31,

Km 24.6, Juncos,. 00077, observándose su consumo en CANADl, país

que integra el Anexo 1del Decreto 150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como

importadora de especialidades medicinales por esta Adminis ración

Nacional. j
Que los procedimientos para las modificacione y/o

rectificaciones de los datos característicos a un Certifica~o de

Especialidades Medicinales otorgado en los términos de la DiSplsición

ANMAT N° 5755/96 se encuentra establecidos en la Disposición lNMAT

N° 6077/97.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamen os ha

tomado la intervención de su competencia.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tom do la

intervención de su competencia. l
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas or el

Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de DiciemJre de

2015.
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Por ello;

DISPOSICiÓN N° 10 4 o

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION

I

DISPONE:

L DE

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma LABORATORIO VARIFARMA S.. , un

nuevo elaborador para la Especialidad Medicinal denominada NEU~STIM

/ PEGFILGASTRIM Forma Farmacéutica y concentración: SOLLcION

INYECTABLE, PEGFILGASTRIM 6 mg/O,6 mi, la que en lo slesivo

procederá alternativamente de PUERTO RICO Y será ela~orada

alternativamente en AMGEN MANUFACTURING LIMITED (AML): Rold 31,

Km 24.6, Juncos, 00077, según lo consignado en el Anelo de

Autorización de Modificaciones.

ARTICULO 20.- Los textos de rótulos y prospectos no se modifioan de

acuerdo a lo expresado en carácter de Declaración Jurada Jor el

solicitante a fojas25. j
ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, 11 cual

pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y el que deberá
I

agregarse al Certificado N° 53.057 en los términos de la DiSpdsición

ANMAT N° 6077/97.
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ARTICULO 4°,- Regístrese, por mesa de entradas notifíqu se al

:,t.""do, h,c1",dolee,t,eg' de " "plo "te,Ucod, de " +",te

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información
. t

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,
1

Archívese.

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Naclona'

A.N.M.A.T .

10440

Expediente N° 1-0047-0000-003971-16-7

DISPOSICIÓN NO

Jfs

.~
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

,El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), altorizó

, d' t D' ." NO 1 O 4 4 g I f d Idme lan e ISposlclon , os e ectos e su anex~ o en

171 Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal N° 53.05r y de

acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO VARIFARMA s.A., la

modificación de los datos identificatorios característicos, que figUrJ en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especiali1dades
,
Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s:

Farmacéutica y concentración:

NEULASTIM / PEGFILGASTRIM rarma

SOLUCION INYECTABLE, PEGFILGASTRIM

6 mg/0.6 ml.-
,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 3849/106 Y

,amitado por expediente N° 1-47-0000-018540-05-7.

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACIO\~
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Elaborador F. HOFFMANN LA ROCHE AMGEN MANUFACT~RING

, LTD.: Grenzacherstrasse LIMITED (AML): Ro d 31,,
,

124, Basilea, Suiza.- Km 24.6, Juncos, (oOO?? ,
,1 Puerto Rico.- I

tr

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificadl de

Autorización antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de mOdificacio¡nes a

LABORATORIO VARIFARMA S.A., titular del Certificado de Autorización NO

53.057 en la Ciudad de Buenos Aires, a IclsG..SEL,2Ut6as, del rr1es de

Expediente NO 1-0047-0000-003971-16-7

DISPOSICIÓN NO

Jfs
10440
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A..T.
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