Ministerio de Salud 2013~ Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813 "
Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos

ANMAT DISPOSICION Me W' 5 0

BUENUS ATRes, €2 FEB 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-12190-12-7 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A,, solicita un nuevo lugar de elaboracion alternativo, un nuevo
lugar de acondicionamiento primario alternativo, y un nuevo pais de
acondicionamiento primario y secundario alternativo, de la especialidad medicinal
denominada HUMIRA / ADALIMUMAB, aprobado por Disposicidon autorizante No©
2400/03 y Certificado N° 50.824.

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

Que dicha especialidad medicinal es elaborada alternativamente en
VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG, EISENBAHNSTRASSE 2-4, 88085
LANGENARGEN, ALEMANIA, realizandose su acondicionamiento primario
alternativo en VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG, MOOSWIESEN 2,
88214 RAVENSBURG, ALEMANIA; o en VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO.

KG, HOLBEINSTRASSE 40, 88212 RAVENSBURG, ALEMANIA; o en ABBOTT
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LABORATORIES, 100 ABBOTT PARK ROAD, ABBOTT PARK, IL 60654-3500,
ESTADOS UNIDOS; o en ABBOTT SRL, 94010 CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA,
ITALIA; y su acondicionamiento secundario alternativo en SILVANO
CHIAPPAROLI SPA, VIA DELLE INDUSTRIE SNC, 26814 LIVRAGA, ITALIA; o en
ABBOTT LOGISTICS BV, MINERVUM 7201, 4817 Z] BREDA, HOLANDA,
observandose su consumo en INGLATERRA, pais que integra el Anexo I del
Decreto 150/92.

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 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 consta a fs. 80 el informe técnico favorable producido por el
Departamento de Registro.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Articuio 8° del

Decreto 1.490/92 y el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL. DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MERICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.,
a cambiar en forma alternativa el lugar de elaboracién, y el Iugar y pais de
acondicionamiento primario y secundaric de la especialidad medicinal
denominada HUMIRA / ADALIMUMAB, en la forma farmacéutica y concentracidn:
SOLUCION INYECTABLE (JERINGAS PRELLENADAS) 40 mg /0,8 ml, la que en lo
sucesivo serd elaborada alternativamente en VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH
£ & CO. KG, EISENBAHNSTRASSE 2-4, 88085 LANGENARGEN, ALEMANIA,
realizandose su acondicionamiento primario alternative en VETTER PHARMA-
FERTIGUNG GMBH & CO. KG, MOOSWIESEN 2, 88214 RAVENSBURG, ALEMANIA;
0 en VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG, HOLBEINSTRASSE 40, 88212
RAVENSBURG, ALEMANIA; o en ABBOTT LABORATORIES, 100 ABBOTT PARK
ROAD, ABBOTT PARK, IL 60654-3500, ESTADOS UNIDOS; o en ABBOTT SRL,
04010 CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, ITALIA; y su acondicionamiento
secundario alternativo en SILVANO CHIAPPAROLI SPA, VIA DELLE INDUSTRIE

SNC, 26814 LIVRAGA, ITALIA; o en ABBOTT LOGISTICS BY, MINERVUM 7201,

\ 4817 Z) BREDA, HOLANDA, segln lo consignado en el Anexo de Autorizacién de

Modificaciones.

U



Ministerio de Salud “2013- Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813
Secretaria de Politicas, Regulacion e

ANMAT oisrosson® ] 1 5 0

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones, el cual pasa a
formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd agregarse al
Certificado N° 50.824 en los términos de la Diposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 30.- Registrese; girese a la Coordinacion de Informatica a los efectos
de su inclusion en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, girese al Departamento de Registro para que efectle la agregacion
del Anexo de maodificaciones al Certificado original vy entrega de la copia

autenticada de la presente Disposicién.

}A\ M u‘L'
Dr. OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION No: SUB-INTERVENTOR
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Expediente N¢ 1-47-0000-12190-12-7
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion N© ll] 5 0

, a los efectos de su anexado en el

Certificado de Autorizacién de Especialidad

Medicinal N°© 50,824, y de acuerdo a lo solicitado por ABBOTT LABORATORIES

ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, ‘que figuran en

- tabla al pie, del producto inscripte en el registro de Especialidades Medicinales

{(REM) bajo:

Nombre Comercial / Genérico: HUMIRA / ADALIMUMAB

Forma Farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE (JERINGAS PRELLENADAS) 40 mg

S /08ml

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 2400/03

Tramitado por expediente N© 1-47-0000-000872-03-8

FECHA

DATOS AUTORIZADOS HASTA LA

MODIFICACION AUTORIZADA

Establecimiento Elaborador:
VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH
& CO KG, SCHUTZENSTRASSE 87,

D-88212, RAVENSBURG, ALEMANIA

Nuevo Lugar de Elaboracién
Alternativo: VETTER PHARMA.--
FERTIGUNG GMBH & CO. KG,

EISENBAHNSTRASSE 2-4, 88085
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{JERINGA PRELLENADA, ENVASADO
Y ACONDICIONADO DEL FRASCO

AMPOLLA)

LANGENARGEN, ALEMANIA

Nuevo Lugar de Acondicionamiento
Primario Alternativo: VETTER PHARMA-
FERTIGUNG GMBH & CO. KG,
MOOSWIESEN 2, 88214 RAVENSBURG,
ALEMANIA; o en VETTER PHARMA-
FERTIGUNG GMBH & CO. KgG,
HOLBEINSTRASSE 40, 88212
RAVENSBURG, ALEMANIA

Nuevo Pais de Acondicionamiento
Primario Alternativo: ABBOTT
LABORATORIES, 100 ABBOTT PARK
ROAD, ABBOTT PARK, IL 60654-3500,
ESTADOS UNIDQOS; o en ABBOTT SRL,
04010 CAMPOVERDEh DI  APRILIA,
LATINA, ITALIA

Nuevo Pais de Acondicionamiento
Secundario Alternativo: SILVANO

CHIAPPAROLI  SPA, VIA  DELLE
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INDUSTRIE SNC, 26814 LIVRAGA,
ITALIA; o en ABBOTT LOGISTICS 8V,
MINERVUM 7201, 4817 Z} BREDA,

HOLANDA

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de
Autorizacidn antes mencionado.
Se extiende el presente anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM

a ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A, Titular del Certificado de

Mokcif-,
Expedlente N©: 1-47-0000-12190-12-7 :
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

DISPOSICION NO; AR
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