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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-021348-11-8
El Interventor de la Administracién Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N° ﬂ 5 5 3 , y de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3, por SANDOZ S.A., se
autorizo la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un
nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: MMF SANDOZ.
Nombre/s genérico/s: MICOFENOLATO DE MOFETILO.
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SANDOZ PRIVATE
LIMITED.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: PLOT No. 8-A/2 & 8-B, TTC
INDUSTRIAL AREA, KALWE BLOCK, VILLAGE DIGHE, NAVI, MUMBAI, INDIA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Pais de origen y procedencia: INDIA.
Pais de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o. Dec. 177/93):

ESPANA.
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: MMF SANDOZ 250

Clasificacion ATC: LO4AA06.

Indicacion/es autorizada/s: MICOFENOLATO DE MOFETILO ESTA INDICADO
PARA LA PREVENCION DEL RECHAZO DE ORGANOS EN LOS PACIENTES
SOMETIDOS A ALOTRANSPLANTE RENAL, CARDIACO Y HEPATICO.
MICOFENOLATO DE MOFETILO DEBE EMPLEARSE EN FORMA SIMULTANEA CON
CICLOSPORINA Y CORTICOESTEROIDES.

Concentracion/es: 250 mg de MICOFENOLATO DE MOFETILO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MICOFENOLATO DE MOFETILO 250 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3,00 mg, POVIDONA 6,0 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 12 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 29 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PE/PVDC/AL.

Presentacién: envases conteniendo 50, 100, 200, 250, 300 y 600 comprimidos
recubiertos, siendo el Ultimo para uso hospitalario exclusivo.
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Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 50, 100, 200, 250, 300 y
600 comprimidos recubiertos, siendo el Gltimo para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida util: 36 MESES.

Forma de conservacion: mantener fuera del alcance de los nihos; temperatura
inferior a 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SANDOZ PRIVATE
LIMITED.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: PLOT No. 8-A/2 & 8-B, TTC
INDUSTRIAL AREA, KALWE BLOCK, VILLAGE DIGHE, NAVI, MUMBAI, INDIA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Pais de origen y procedencia: INDIA.

Pais de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o. Dec. 177/93):

ESPANA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO.

Nombre Comercial: MMF SANDOZ 500.

Clasificacion ATC: LO4AAO06.

Indicacion/es autorizada/s: MICOFENOLATO DE MOFETILO ESTA INDICADO
PARA LA PREVENCION DEL RECHAZO DE ORGANOS EN LOS PACIENTES

/K /OMETIDOS A ALOTRANSPLANTE RENAL, CARDIACO Y HEPATICO.



/fw

“2013 - Aiio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

MICOFENOLATO DE MOFETILO DEBE EMPLEARSE EN FORMA SIMULTANEA CON
CICLOSPORINA Y CORTICOESTEROIDES.

Concentraciéon/es: 500 mg de MICOFENOLATO DE MOFETILO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: MICOFENOLATO DE MOFETILO 500 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9 mg, POVIDONA 22 mg, TALCO 18 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 281 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 30 mg,
OPADRY VIOLETA 20B50135 25 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PE/PVDC/AL.

Presentacion: envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60 y 100 capsulas duras,
siendo este Ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60 y
100 cépsulas duras, siendo este ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservaciéon: mantener fuera del alcance de los nifios; temperatura
inferior a 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SANDOZ PRIVATE

LIMITED.
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Domicilio de los establecimientos elaboradores: PLOT No. 8-A/2 & 8-B, TTC
INDUSTRIAL AREA, KALWE BLOCK, VILLAGE DIGHE, NAVI, MUMBAI, INDIA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Pais de origen y procedencia: INDIA.
Pais de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o. Dec. 177/93):
ESPANA. v
Se extiende a SANDOZ S.A. el Certificado N° 5 6 C) 8 3 , en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias del mes de 2ZENE 2013 de

, siendo su vigencia por cinco (5) aflos a partir de la fecha impresa en

el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) Ne: ) 3 6 3

Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ALNM.A.T,
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Py g El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°i6&4a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 56.983 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma SANDOZ S.A. la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

< Nombre del Producto/Genéz.'i;:-o: MMF SANDOZ / MICOFENOLATO DE
MOFETILO.-
Forma farmacéutica y concentracion: comprimidos recubiertos,
MICOFENOLATO DE MOFETILO 500 mg; capsula dura, MICOFENOLATO DE
MOFETILO 250 mg.-
Disposiciéon Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0363/13,

Expediente tramite de autorizacion 1-0047-0000-021348-11-8.-

DATGC DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR

Presentaciones: MMF SANDOZ 250: | MMF SANDOZ 250: ENVASES
ENVASES CONTENIENDO | CONTENIENDO 50, 100, 200,
50, 100, 200, 250, 300 y|250, 300 y 600 capsulas
600 comprimidos | duras, siendo el dltimo para
recubiertos, siendo el Ultimo | uso hospitalario exclusivo.----

O para uso hospitalario | =========cacemmoncscnasaoaoo—o
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MMF SANDOZ 500:
ENVASES CONTENIENDO
10, 20, 30, 40, 50, 60 y 100
cépsulas duras, siendo este
ultimo para uso hospitalario
exclisiVd e

MMF SANDOZ 500: ENVASES
CONTENIENDO 10, 20, 30,
40, 50, 60 y 100
comprimidos recubiertos,
siendo el ultimo para uso
hospitalario exclusivo,-------~

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo-de Autorizacion de Modificaciones del REM a

SANDOZ S.A. Certificado de Autorizacion N° 56.983 Ciudad de Buenos

Aires,...... Flosdias....oivins , del mes de ......

Expediente N° 1-0047-0000-018744-13-1

DISPOSICION N° | 68 4
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
AN.M, AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimeqjcgs y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion

7 A

NO...... 2. . ..=» 6 --3 los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 56.983 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma SANDOZ S.A., del producto 'inscripto en el registro

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial /

Genérico/s:

MMF SANDOZ 250 -

500 /

MICOFENOLATO DE MOFETILO, Forma farmacéutica y concentracion:

CAPSULAS DURAS,

MICOFENOLATO DE

MOFETILO 250 mg -

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, MICOFENOLATO DE MOFETILO 500 mg.

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 0363/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-021348-11-8.

DATO AUTORIZADO

DATO A MODIFICAR MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos, rotulos e|Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 42 a
informacion para . el|N° 0363/13. 87, corresponde
paciente. desglosar de fs. 42 a 56.
Rotulos de fs. 36 a 41,
corresponde desglosar fs.
36 y 39. Informacién
‘| para el paciente de fs. 87
a 116, corresponde
desglosar de fs. 87 a 96.
L " h-—-—-"'""‘_f-
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM
a la firma SANDOZ S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N° 56.983

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias. 4 .3EP. /881 mes de........

Expediente N°© 1-0047-0000-005805-15-5
; ™ A2 ) ps
DISPOSICION No° § & o
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de I|a Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé
mediante Disposicién N0897g a los efectos de su anexado en
el Certificado de Autorizaciéon de Especialidad Medicinal N°© 56.983 y de
acuerdo a lo solicitado por la firma SANDOZ S.A., del producto inscripto
en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: MMF SANDOZ 250 - MMF SANDOZ 500 /

MICOFENOLATO DE MOFETILO, Forma farmacéutica y concentracion:

-

CAPSULAS DURAS,

MICOFENOLATO DE MOFETILO 250 mg -

COMPRIMIDO RECUBIERTO, MICOFENOLATO DE MOFETILO 500 mg.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 0363/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-021348-11-8.

paciente.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos e|Anexo de Disposicion |Prospectos de fs. 55 a
informacién para el|N° 7425/15. 108, corresponde

desglosar de fs. 55 a 72.
Informacién para el
paciente de fs. 109 a
138, corresponde
desglosar de fs. 109 a
118.-
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El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM
a la firma SANDOZ S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N° 56.983

09 Ao 20

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... ,del mes de........

Expediente N© 1-0047-0000-008036-16-1

DISPOSICION N©

Jfs 8 97;’9

Dr. ROSERD Lung
Subadministrador Nagional
AN M. AT




—--=e---= Autorizase al cambio de Razén Social por fusién por Absorcion de la firma
SANDOZ S.A. (Sociedad absorbida), titular de la Especialidad Medicinal denominada
MMF SANDOZ / MICOFENOLATO DE MOFETILO, por la firma NOVARTIS
ARGENTINA S.A. (Sociedad absorbente).
EXPTE. N°: 1-47-14947-16-3----DISP. N° 1355---09/02/2017---C.A.B.A.-----12/04/2017-

eb

LicAoberto D. SE%BBAS——
JRECTOR DE GESTION
A 1NFORMACION TECNICA
LNMAT





