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

Disposicion
NUmero: DI-2024-5941-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Julio de 2024

Referencia: EX-2024-11307669- -APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2024-11307669- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A. solicita la correccion de un error material que
se habria deslizado en la Disposicion ANMAT N° DI-2023-6993-APN-ANMAT#MS, correspondiente a la
Especialidad Medicina denominada CALQUENCE / ACALABRUTINIB, forma farmacéutica y concentracion:
comprimidos recubiertos/ ACALABRUTINIB 100 mg; aprobada por Certificado N° 59.002.

Que €l error detectado recae en €l rétulo secundario autorizado.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de o normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopt6 & SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para e tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes
activos (IFA”S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.



Por €ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el error material detectado en la Disposicion DI-2023-6993-APN-ANMAT#MS,

apruebase y sudtitlyase el rétulo secundario por el obrante en e documento |IF-2024-59789065-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica el Certificado actualizado N°
59.002, consignando lo autorizado por el/los articulo/s precedente/s, cancelandose la version anterior.

ARTICULO 3°.- Registrese, notifiquese a interesado de la presente Disposicion conjuntamente con €l rétulo
secundario. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

CALQUENCE®
ACALABRUTINIB 100 mg
Comprimidos recubiertos

Via Oral
Contenido del envase: 60 comprimidos recubiertos

Venta bajo receta archivada Industria Sueca

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médicas y
no puede repetirse sin nueva receta médica.

COMPOSICION:

Cada comprimidos contiene: acalabrutinib 100 mg (Acalabrutinib como maleato 129 mg).
Excipientes: Manitol, celulosa microcristalina, hidroxipropilcelulosa de baja sustitucion, |,
estearil fumarato de sodio. Recubrimiento: Hipromelosa, copovidona, dioxido de titanio,
polietilenglicol 3350, triglicéridos de cadena mediana. Oxido de hierro amarillo, éxido de hierro
rojo, agua purificada.

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO:
Ver prospecto adjunto

Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C, en su envase original.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

Elaborado y acondicionado en: AstraZeneca AB — Gartunavagen, SE-152 57, Sodertalje,
Suecia

Importado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A., Avda. Sargento Mayor Cayetano
Beliera N° 3025, B1629, Pilar, Pcia de Buenos Aires, Tel.: 0800-333-1247. Especialidad
medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 59.002. Director Técnico: Juan

Martin Sauné — Farmacéutico.

CALQUENCE?® es una marca registrada del grupo de compariias AstraZeneca.

Lote N°
Vencimiento:

Pagina 1 de 2 RE2D24 59788062 VAN ERMABNMAT

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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