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Disposicién
Nimero: DI-2018-49-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-5491-§7-3

VISTO el Expediente N° 1-47-5491-17-3 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Medica; v

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma GOBBI NOVAG $SA, solicita autorizacion para un nuevo pais de
origen alternative de la especialidad medicinal denominada KUVAN / SAPROPTERINA
DIHIDROCLORURO 100mg, COMPRIMIDOS DISPERSABLES, CERTIFICADO N° 56.056.

Que las actividades de elaboracidn, produccion fraccionamiento, importacién, comercializacién y depdsito .
en jurisdiccidon nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se
encuentra regida por la Ley N° 16.463 vy los Decretos Nros, 9763/64, 150/92 y modificatorios Nros.

1890/92 v 177/93.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Quc el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencién de su competencia.

Que ‘los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
. correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y 101 de fecha 16 de
diciembre de 2015. ' '

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,




ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma GOBBI NOVAG SA a cambiar en forma alternativa el
acondicionador de la especialidad medicinal denominada KUVAN / SAPROPTERINA
DIHIDROCLORURO 100mg, COMPRIMIDOS DISPERSABLES, CERTIFICADO N° 56.056, la que serd
alternativamente claborada en BIDAMARIN INTERNATIONAL Ltd. sita en Shambally Ringaskiddy Co.
Cork, IRLANDA (acondicionamiento secundario), manteniéndose el anteriormente aprobado segun consta
en Anexo de Autorizacion de Modificaciones, el cual forma parte integral de la presente disposicion.

ARTICULO 2° - Establécese que el Anexo de autorizacién de modificaciones n° 1F-2018-40455833-APN-
DFYGR#ANMAT, el cual forma parte integral de la presente disposicion, debera correr agregado al
Certificado N° 56.056, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3° - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado vy hégasele entrega de la
presente Disposicion; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectie la
agregacion del Ancxo de modificaciones ai certificado original. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE_AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno!ogfa_

Médica (ANMAT), autorizé a la firma GOBBI NOVAG SA, la modificacion de

los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial:

KUVAN

Nombre/s Genérico/s: SAPROPTERINA DIMIDROCLORURQO 100mg

Formas farmaceéutica; COMPRIMIDOS DISPERSABLES

DATO
CARACTERISTI-

Cco

DATO AUTORIZADO A LA

FECHA DICE:

DATO
MODIFICADO/CORREGIDO
DEBE DECIR:

Nombre o razon
social de los
establecimientos
elaboradores
altemativos

EXCELLA GmbH, sito en
Nirmberger Strasse 12,
Feucht, 90537, ALEMANIA
(elaboracion completa),

EXCELLA GmbH, sito en
NUmberger Strasse 12,1
Feucht, 90537, ALEMANIA
(elaboracidon completa).

BIOAMARIN
INTERNATIONAL Ltd. Sito
en Shambally Ringaskiddy
Co. CORK, IRLANDA
{acondicionamiento
secundario).
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El presente Anexo sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

'Autorizacién antes mencionado:

Se extiende el presente Anexo de Autoﬁzaﬁién de Modificaciones del REM a
GOBBI NOVAG SA; Titular del Certificado de Autorizacidon N° 56.056, en la

Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
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