Reunion Bilateral ANMAT-ANVISA

Fecha 24 y 25 de septiembre de 2009, Bs. As..

Propuesta de intercambio de 15 SQRs seleccionadas en base al interés sanitario para cada pais
y a su disponibilidad y stock de las Sustancias existentes en cada pais.

Reunién Bilateral ANMAT-ANVISA

Fecha 18 de noviembre de 2009, Brasilia.

Firma de Memorando de Entendimiento con el Anexo 1, donde figuran las 15 SQR de cada
pais.

SQR Argentina SQR Brasil

Clorhidrato de Difenhidramina
Maleato de Clorfeniramina
Clorhidrato de Piridoxina

Clorhidrato de Amitriptilina
Clorhidrato de Bupivacaina
Clorhidrato de Diltiazem

Betametasona Haloperidol
Bromhidrato de Dextrometorfano Nitrato de Miconazol
Cloranfenicol Norfloxacino
Clorhidrato de Nafazolina Sulfametoxazol
Clorhidrato de Fenilefrina Sulfato de Salbutamol
Clotrimazol Zidovudina
Naproxeno Metildopa
Clorhidrato de Bencidamina Azatioprina
Teofilina Cefazolina
Nicotinamida Cefadroxilo
Lorazepam Glibenclamida
Clorhidrato de Loperamida Carbamazepina

Reunién Bilateral ANMAT-ANVISA

Fecha 22 de septiembre de 2010, Porto Alegre

Propuesta de intercambio de 4 SQRs seleccionadas en base al interés sanitario para cada pais
y a su disponibilidad y stock de las Sustancias existentes en cada pais.

SQR Argentina SOR Brasil
Clorhidrato de Ciproheptadina Claritromicina
Nimodipino Clortalidona
Clordiazepoxido Diclofenac Sédico
Clorhidrato de Dextropropoxifeno Clorpropamida

GESTION ADMINISTRATIVA

Enero 2011

Brasil envia 11 SQR no controladas

(Clorhidrato de Bupivacaina, Clorhidrato de Diltiazem, Nitrato de Miconazol, Norfloxacina,
Sulfametoxazol, Sulfato de Salbutamol, Metildopa, Azatioprina, Cefazolina, Cefadroxilo,
Glibenclamida)

Marzo 2011-julio 2011

Argentina envia 13 SQR no controladas

(Betametasona, Bromhidrato de Dextrometorfano, Cloranfenicol, Clorhidrato de
Difenhidramina, Clorhidrato de Nafazolina, Clorhidrato de Fenilefrina, Clotrimazol, Maleato
de Clorfeniramina, Naproxeno, Clorhidrato de Bencidamina, Clorhidrato de Piridoxina,
Teofilina y Nicotinamida)



Marzo 2014
Brasil envia 4 SQR controladas (Clorhidrato de Amitriptilina, Haloperidol, Zidovudina y
Carbamazepina)

Abril 2014
Argentina envia 3 SQR controladas (Lorazepam, Clordiazepoxido y Clorhidrato de
dextropropoxifeno)

Septiembre 2014

Argentina esta gestionando el envio a Brasil las 3 Gltimas SQR del reconocimiento
(Clorhidrato de Ciproheptadina, Nimodipino y Clorhidrato de Loperamida) antes de
diciembre 2014.

Brasil estd gestionando el envio a Argentina de 3 SQR (Clortalidona, Clorpropamida y
Diclofenac Sédico) antes de diciembre 2014, quedando la ultima SQR del reconocimiento
(Claritromicina) para su envio a principios del 2015 luego de la realizacion de los estudios de
estabilidad correspondientes.

DESARROLLO EN CONJUNTO BRASIL - ARGENTINA

SQR Argentina SQR Brasil

Tioconazol Didanosina

Losartan Potasico Estavudina

Nitrato de Econazol Clorhidrato de Metformina

Estado:

Tioconazol, Losartdn Potasico, Didanosina, Estavudina, Clorhidrato de Metformina
terminadas.

Nitrato de Econazol, en Ensayo Interlaboratorio. Muestras retenidas en Porto Alegre.
Se consultara si se pueden enviar nuevamente a Rio de Janeiro.

Reunion MERCOSUR
Definicion de la 2da etapa de desarrollo en conjunto con la participacién de Uruguay en los
Ensayos Interlaboratorios.

SQR Argentina SOR Brasil

Levodopa Clorhidrato de Tiamina
Clorhidrato de Pilocarpina Clorhidrato de Tramadol
Alopurinol (solicita cambio por Carbidopa) Fosfato de Clindamicina

REUNION PRESENCIAL SEPTIEMBRE 2014, BRASILIA

Intercambio de SQR desarrolladas en conjunto Brasil — Argentina
- Argentina esta gestionando el envio a Brasil de Losartan Potasico y Tioconazol (500 frascos
de cada uno) para antes de diciembre 2014.

- Brasil enviara Didanosina y Clorhidrato de Metformina (500 frascos de cada uno) para
principios de 2015, luego de realizar los estudios de estabilidad correspondientes.



Desarrollo conjunto de SQR Brasil — Argentina

- Argentina esta gestionando el envio de Nitrato de Econazol a través de cancilleria. Enviara
novedades por mail.

Desarrollo conjunto de SQR Brasil — Argentina — Uruguay

- Argentina esta gestionando el envio de Levodopa a Brasil y Uruguay. Enviara novedades por
mail a ambos paises.

- Brasil esta gestionando el envio de Clorhidrato de Tiamina a Uruguay y Argentina. Enviara
novedades por mail a ambos paises.

- Argentina esta gestionando la adquisicién de las materias primas (Carbidopa y Clorhidrato de
Pilocarpina) para poder dar comienzo con los ensayos interlaboratorio.

- Brasil esta gestionando la adquisicion de las materias primas (Clorhidrato de Tramadol y
Fosfato de Clindamicina) para poder dar comienzo con los ensayos interlaboratorio.



ESTADO DE AVANCES DEL INTERCAMBIO DE SQR RECONOCIDAS Y DEL
DESARROLLO EN CONJUNTO ANMAT-ANVISA

SQR Argentina

Clorhidrato de Difenhidramina
Maleato de Clorfeniramina
Clorhidrato de Piridoxina
Betametasona

Bromhidrato de Dextrometorfano Intercambiadas
Cloranfenicol

Clorhidrato de Nafazolina >
Clorhidrato de Fenilefrina
Clotrimazol

Naproxeno

Clorhidrato de Bencidamina
Teofilina

Nicotinamida

J
Clorhidrato de Ciproheptadina } No intercambiadas
Nimodipino

Clorhidrato de Dextropropoxifeno

Lorazepam Controladas, préximas a intercambiar
Clorhidrato de Loperamida

Clordiazepoxido

Tioconazol
Losartan Potasico desarrollo en conjunto, no
Nitrato de Econazol, a desarrollar con Brasil, interlaboratorios intercambiadas

SOR Brasil
Haloperidol
Zidovudina Controladas, préximas a intercambiar
Carbamacepina

Clorhidrato de Amitriptilina
Clorhidrato de Bupivacaina 7
Clorhidrato de Diltiazem
Nitrato de Miconazol
Glibenclamida

Norfloxacino Intercambiadas
Sulfametoxazol >

Metildopa
Azatioprina




Cefazolina
Cefadroxilo
Sulfato de Salbutamol

Claritromicina

Clortalidona 2do reconocimiento, no intercambiadas
Clorpropamida

Diclofenac Sodico

Didanosina
Clorhidrato de Metformina desarrollo en conjunto, no intercambiadas
Estavudina



