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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1101-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2019-50493176- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-50493176- -APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédica- ANMAT; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirmaBAYER S.A., representante en el paisdelafirmaBAYER AG, solicita
la unificacion de los Certificados correspondientes a producto denominado LAMPIT / NIFURTOX de 30 mg y
120 mg, forma farmacéutica: comprimidos, inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de
esta Administracién Nacional, bagjo los Certificados Nros. 33.425 (2), respectivamente.

Que la documentacion presentada por |a peticionante cumple con los requisitos establecidos en la DI1-2018-2810-
APN-ANMAT#MSYDS.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica hatomado laintervencidn de su competencia sin objeciones
que formular.

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

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

ARTICULO 1°.- Unificase en € Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el nimero de Certificado



33.425, e contenido de los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados correspondientes a la
especialidad medicina denominada LAMPIT / NIFURTOX de 30 mg y 120 mg, forma farmacéutica:
comprimidos, inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional,
bajo los Certificados Nros. 33.425, cuyo titular eslafirmaBAYER AG, representada en el pais por BAYER SA..

ARTICULO 2°.- Extiéndase e Certificado de Inscripcion en e Registro de Especialidades Medicinales N°
33.425, con los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados Nros. 33.425 (2), extendidos y fechados el
8 de enero de 1970.

ARTICULO 3°.- Cancéanse los Certificados Nros. 33.425 (2), extendidos y fechados & 8 de enero de 1970,
los que seran reemplazados por el mencionado en €l articulo 2° de la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese, remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para la extension del
Certificado correspondiente. Notifiquese; Cumplido, archivese.

EX-2019-50493176- -APN-DGA#ANMAT

rp

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.02.01 18:00:33 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.02.01 18:00:38 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-66570889-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Junio de 2024

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 33.425 EX-2019-50493176- -APN-
DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
33.425

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en e Registro de Especialidades Medicinaes (REM), & producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1.DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: BAYER AG

Representada en el paispor: BAYER SA.

N° de Legajo de la empresa: 6640

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: LAMPIT

Nombre Genérico (IFA/s): NIFURTIMOX

Concentracion: 30 mg por comprimido

Forma farmacéuticaa COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Concentracion / unidad de medida




NIFURTIMOX 30,00 mg

|[Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
[FOSFATO BICALCICO 80,00 mg

ALMIDON DE MAIiZ 71,00 mg

AEROSIL 17,00 mg

LAURIL SULFATO DE SODIO 2,00 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: Envase de vidrio

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 100 y 1000 comprimidos

Presentaciones. Envases conteniendo 100 y 1000 comprimidos, la tltima para Uso Hospitalario Exclusivo.
Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar atemperatura ambiente inferior a30 °C

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA

Codigo ATC: PO1CCO1

Accion terapéutica: Antichagasico

Vials de administracion: ORAL

Indicaciones: LAMPIT estaindicado para €l tratamiento de la enfermedad de Chagas (tripanosomiasis americana)
causado por Trypanosoma Cruzi.

Prospectos autorizados por la DI-2021-8095-APN-ANMAT#MS (proyecto de rétulos obrante en e 1F-2021-
90632277-APN-DERM#ANMAT; proyecto de prospecto obrante en e 1F-2021-90632671-APN-
DERM#ANMAT,; e informacion para € paciente obrante en e 1F-2021-90632554-APN-DERM#ANMAT) EX-
2021-81680209-APN-DGA#ANMAT .-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a.Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:



|Legajo N°

|Pa1's

Razo6n Social Domicilio delaplanta [Localidad
PARQUE INDUSTRIAL .
IBAYER S.A. 6640 CALLES8ENTRE3Y 5|PILAR — PROVINCIA D ZQEFC)SLIJE?\II:I'IICI:\I?
BUENOS AIRES
[PAYER SA. CALLE 3 v DEeARQUE  INDUSTRIALIL-oyg) oA
6640 CANAL PILAR — PROVINCIA D ARGENTINA
BUENOS AIRES
b.Acondicionamiento primario:
Razon Social |Legajo N° |Domicilio delaplanta |Localidad |Pa1's
PARQUE INDUSTRIAL .
IBAYER S.A. 6640 CALLESENTRE3Y 5|PILAR — PROVINCIA D ZQEFC)SLIJE?\II:I'IICI:\I?
BUENOS AIRES
[PAYER SA. CALLE 3 v DEARQUE  INDUSTRIALIL-oyg) oA
6640 CANAL PILAR — PROVINCIA D ARGENTINA
BUENOS AIRES
c.Acondicionamiento secundario:
Razon Social |Legajo N° |Domicilio delaplanta |Localidad |Pa1's
PARQUE INDUSTRIAL .
IBAYER S.A. 6640 CALLES8ENTRE3Y 5|PILAR — PROVINCIA D ZQEFC)SLIJE?\II:I'IICI:\I?
BUENOS AIRES
[PAYER SA. CALLE 3 v DEARQUE INDUSTRIALIoyg) oA
6640 CANAL PILAR — PROVINCIA D ARGENTINA
BUENOS AIRES

Nombre comercia: LAMPIT

Nombre Genérico (IFA/s): NIFURTIMOX




Concentracién: 120 mg por comprimido
Forma farmacéuticax COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Concentracion / unidad de medida
NIFURTIMOX 120,00 mg

[Excipiente (9) Cantidad / unidad de medida
|[FOSFATO BICALCICO 136,00 mg

ALMIDON DE MA{Z 110,00 mg

IAEROSIL 30,00 mg

LAURILSULFATO DE SODIO 4,00 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: Envase de vidrio

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 100 y 1000 comprimidos

Presentaciones. Envases conteniendo 100 y 1000 comprimidos, la tltima para Uso Hospitalario Exclusivo.
Periodo de vida Gtil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar atemperatura ambiente inferior a30 °C

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cadigo ATC: PO1CCO1

Accidn terapéutica: Antichagésico

Vials de administracion: ORAL

Indicaciones: LAMPIT estaindicado para €l tratamiento de la enfermedad de Chagas (tripanosomiasis americana)
causado por Trypanosoma Cruzi.



Prospectos autorizados por la DI-2022-81-APN-ANMAT#MS (Proyecto de rétulos obrante en e 1F-2021-
121005079-APN-DERM#ANMAT; proyecto de prospecto obrante en € [1F-2021-121005461-APN-
DERM#ANMAT; einformacion para el paciente obrante en el 1F-2021-121005186-APN-DERM#ANMAT) EX-
2021-95596390-APN-DGA#ANMAT .-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a.Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social |Legajo N° |Domiciliodelaplanta |Localidad Pais
PARQUE INDUSTRIAL .
BAYER SA. 6640 CALLES8ENTRE3Y 5|PILAR — PROVINCIA DEEE@IJE?\II:I'II(I:\IAA
BUENOS AIRES
BAYER SA. CALLE 3 v DEeARQUE  INDUSTRIALI - 0byg) (oA
6640 CANAL PILAR — PROVINCIA DEARGENTINA
BUENOS AIRES
BAYER SA. CARRETERA
- [PANAMERICANA KMlg;\OLF\"/A‘ANDGC?é SAN EL SALVADOR
(alternativo) 11,5
b.Acondicionamiento primario:
Razon Social |Legajo N° |Domici|io delaplanta |Localidad Pais
PARQUE INDUSTRIAL .
BAYER SA. 6640 CALLEB8ENTRE3Y 5|PILAR — PROVINCIA DEEEF(;LIJEBNI:I_I&':
BUENOS AIRES
BAYER SA. CALLE 3 v DeL|\RQUE INDUSTRIALI - (oA
6640 CANAL PILAR — PROVINCIA DEARGENTINA
BUENOS AIRES

c.Acondicionamiento secundario:

Razon Social Legajo N° [Domicilio delaplanta |Localidad Pais




PARQUE  INDUSTRIAL| __-
[BAYER SA. 6640 CALLE8ENTRE3Y 5|PILAR — PROVINCIA DéiiZUEBNLT'I?\IAA
BUENOS AIRES
[BAYER SA. CALLE 3 v DEL|PARQUE INDUSTRIAII;JREPUBLICA
6640 CANAL PILAR — PROVINCIA D, o -\ )
BUENOS AIRES
4.VIGENCIA:

El presente Certificado tendré vigencia hasta el 08 de ener o de 2025.-
5. OBSERVACIONES

Se unificaron los Certificados Nros. 33.425 (2); extendidos y fechados € 8 de enero de 1970; por la DI-2024-
1101-APN-ANMAT#M S — EX-2019-50493176- -APN-DGA#ANMAT .-

Por la DI-2020-3631-APN-ANMAT#MS se reinscribio e certificado, por e EX-2019-112055033- -APN-
DGA#ANMAT .-

Por la DI-2020-4697-APN-ANMAT#MS se autorizaron nuevos rotulos, prospectos e informacion para €l
paciente para los comprimidos de 120 mg.

Por la DI-2020-7340-APN-ANMAT#MS se autorizaron nuevos rétulos, prospectos e informacion para €
paciente paralos comprimidos de 30 mg, por el EX-2020-32129337- -APN-DGA#ANMAT .-.

Por la DI-2021-8095-APN-ANMAT#MS se autorizaron nuevos rotulos, prospectos e informacion para €l
paciente paralos comprimidos de 30 mg, por el EX-2021-81680209- -APN-DGA#ANMAT .-.

Por la DI-2022-81-APN-ANMAT#MS se autorizaron nuevos rotulos, prospectos e informacion para € paciente
paralos comprimidos de 120 mg, por el EX-2021-95596390- -APN-DGA#ANMAT .-.

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
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Nelida Agustina Bisio

Administradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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