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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-6712-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Septiembre de 2021

Referencia: EX-2020-80682245-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2020-80682245-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L., solicita un nuevo elaborador alternativo, nuevo
periodo de vida util y nueva forma de conservacion para la Especialidad Medicina denominada TALZENNA /
TALAZOPARIB, Forma Farmacéutica y Concentracion: CAPSULAS DURAS, TALAZOPARIB 0,25 mg —
TALAZOPARIB 1 mg, aprobado por Certificado N° 58.951.

Que las actividades de importacion, comercializacion y depdsito en jurisdiccion nacional o con destino
comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los Decretos
Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93; y la Disposicién N° 262/95.

Que el producto habra de elaborarse aternativamente en ALEMANIA, siendo dicha Especialidad Medicinal
elaborada alternativamente en: EXCELLA GmbH & Co. KG, Nuernberger Strasse 12, 90537 Feucht, Alemania.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de especialidades medicinales por esta
Administracion Nacional.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.



Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PFIZER S.R.L., € nuevo elaborador aternativo para la Especiaidad
Medicinal denominada TALZENNA / TALAZOPARIB, Forma Farmacéutica y Concentracion. CAPSULAS
DURAS, TALAZOPARIB 0,25 mg— TALAZOPARIB 1 mg; la que en lo sucesivo se elaborara alternativamente
(Acondicionador secundario) en: EXCELLA GmbH & Co. KG, Nuernberger Strasse 12, 90537 Feucht, Alemania
(Republica Federal de Alemania), ademas de |os ya autorizados.

ARTICULO 2°.- Autorizase ala firma PFIZER S.R.L., propietaria de la Especialidad Medicinal mencionada en
el articulo anterior, el nuevo periodo de vida Util que en lo sucesivo sera: 36 (treintay seis) meses.

ARTICULO 3°.- Autorizase a la firma PFIZER S.R.L., propietaria de la Especiaidad Medicina mencionada
anteriormente, la nueva forma de conservacion que en lo sucesivo ser&: “Conservar a menos de 30°C”.

ARTICULO 4°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacién Técnica, € Certificado actualizado N°
58.951, consignando |o autorizado por |os articul os precedentes, cancel @ndose la version anterior.

ARTICULO 5°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hagase entrega de la presente
Disposicién, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.
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