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BUENOS AIRES, 3 1 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-1398-11-7 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BUXTON S.A.,
solicita un nuevo lugar de elaboracion alternativo para la ampolla de disolvente de
la especialidad medicinal denominada DINARON / GONADOTROFINA CORIONICA
HUMANA, aprobada por Disposicidbn autorizante NO© 2541/05 y Certificado N©
52.180.

Que las actividades de importacion, comercializacion y deposito en
jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidader,
medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros.
9763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.

Que el producto habra de elaborarse alternativamente (para la ampolla de
disolvente) en IBSA FARMACEUTICI ITALIA SRL, VIA MARTIRI DI CEFALONIA 2,
26900 LODI, ITALIA.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de ios

’j datos caracteristicos correspondientes a un Certificado de Especialidad Medicinal
\
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otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran
establecidos en {a Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que consta a fs. 62 el informe técnico favorable producido por el
Departamento de Registro.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Articulo 8° del

Decreto 1.490/92 vy el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BUXTON S.A., a cambiar cn
forma alternativa el lugar de elaboracion (para la ampolila de disolvente) para |3
especialidad medicinal denominada DINARON / GONADOTROFINA CORIONICA
HUMANA, en la forma farmacéutica y concentracion: INYECTABLE LIOFILIZADO
5000 UI, la que habra de elaborarse alternativamente (para la ampolla de
disolvente) en IBSA FARMACEUTICI ITALIA SRL, VIA MARTIRI DI CEFALONIA 2,
26900 LODI, ITALIA.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
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agregarse al Certificado N° 52.180 en los términos de la Diposicion ANMAT N©
6077/97.
ARTICULO 3°.- Anodtese; girese a la Coordinacién de Informatica a los efectos de
su inclusion en el legajo electronico, por Mesa de Entradas notifiquese a!
interesado, girese al Departamento de Registro para que efectle la agregaciéon del
Anexo de modificaciones al Certificado original y entrega de la copia autenticada

de la presente Disposicion. Cumplido archivese PERMANENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién N© 5 9 : 4 3
a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad
Medicinal N° 52.180, y de acuerdo a lo solicitado LABORATORIOS BUXTON S.A,,
la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial / Genérico: DINARON / GONADOTROFINA CORIONICA
HUMANA
Forma Farmaceutica y Concent_racién: INYECTABLE LIOFILIZADO 5000 Ul
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2541/05

Tramitado por expediente N© 1-47-0000-016259-04-3

‘DATOS AUTORIZADOS HASTA LA FECHA| MODIFICACION AUTORIZADA

 Establecimiento Elaborador: Nuevo Establecimiento Elaborador
PHARMINVEST SPA - ITALIA Alternativo (para la ampolla de
disolvente) :

IBSA FARMACEUTICI ITALIA SRL, VIA
MARTIRI DI CEFALONIA 2, 26900

LODI, ITALIA
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El presente sdélo tiene valor probatoric anexado al Certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a LABORATORIOS BUXTON $S.A., titular del Certificado de Autorizacion N©

52.180, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias........... , del mes
de.......oooo.. .. d 01SE 20

o 40~ ™
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