|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-8983-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-001935-18-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001935-18-4 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO VARIFARMA S.A., solicita la correccion de
errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion DI-2017-12647-APN-ANMAT#MS, por la
cual se autoriz6 la nueva concentracion de CARFILZOMIB 30 mg en la forma farmacéutica POLVO
LIOFILIZADO para la especialidad medicinal denominada KYPROLIS, Certificado N° 57.371.

Que los errores detectados recaen en el articulo 1° en los domicilios del laboratorio de control de calidad y
del establecimiento acondicionador alternativo, en los documentos GEDOS autorizantes de rotulo,
prospecto, informacion paciente.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del
reglamento aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y elDecreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Rectificanse los errores materiales detectados en el Articulo 1° de la Disposicion DI-2017-
12647-APN-ANMAT#MS, donde dice: “Autorizase a la firma LABORATORIO VARIFARMA S.A. a
importar, fraccionar, distribuir y comercializar la nueva concentracion de CARFILZOMIB 30 mg, en la
forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO, siendo su férmula cualicuantitativa: CARFILZOMIB 30 mg,
excipientes: Acido Citrico Anhidro 28,9 mg, Sulfobutileter Beta-ciclodextrina 1500,0 mg; que sera
importada de EEUU, siendo el establecimiento elaborador: Patheon Manufacturing Services LLC — 5900
Martin Luter King Jr., Highway, Greenville NC 27834, USA,; establecimiento acondicionador: Patheon
Manufacturing Services LLC — 5900 Martin Luter King Jr., Highway, Greenville NC 27834, USA;
establecimiento acondicionador alternativo: State Road 21 km 24,6 Juncos PR 00777, USA, control de
calidad: Laboratorio Varifarma S.A. — Avenida Cérdoba 1255 CABA.”, debe decir: Autorizase a la firma
LABORATORIO VARIFARMA S.A. a importar, fraccionar, distribuir y comercializar la nueva
concentracion de CARFILZOMIB 30 mg, en la forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO, siendo su
formula cualicuantitativa: CARFILZOMIB 30 mg, excipientes: Acido Citrico Anhidro 28,9 mg,
Sulfobutileter Beta-ciclodextrina 1500,0 mg; que serd importada de EEUU, siendo el establecimiento
elaborador: Patheon Manufacturing Services LLC — 5900 Martin Luter King Jr., Highway, Greenville NC
27834, USA,; establecimiento acondicionador: Patheon Manufacturing Services LLC — 5900 Martin Luter
King Jr., Highway, Greenville NC 27834, USA, establecimiento acondicionador alternativo: State Road 31
km 24,6 Juncos PR 00777, USA, control de calidad: Laboratorio Varifarma S.A. — Ernesto de las Carreras
2469, Beccar (1643), Buenos Aires”.

ARTICULO 2°.- Autorizanse el texto de rétulo obrante en los documentos GEDO |F-2018-28837808-
APN-DERM#ANMAT, IF-2018-28837072- APN-DERM#ANMAT; prospecto obrante en los documentos
GEDO 1F-2018-28838093- APN-DERM#ANMAT; informacion para el paciente obrante en los
documentos GEDO IF-2018-28838329- APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 57.371 siempre que el
mismo se presente acompafado de la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion conjuntamente
con los rotulos, prospecto e informacion para el paciente. Cumplido, archivese.
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