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Ministerio de Salud | |
Secretaria de Politicas, |

Regulacioén e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRes, 10 ABR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1050-17-4 del Registro;de esta

Administracion Nacicnal; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma VANGUARDIA EN

PRODUCTOS FARMACEUTICOS (VANPROFARMA) S.A. solicita la dorreccion

de errores materiales en la Disposicion ANMAT N© 7101/16 de la
especialidad medicinal denominada HERCLON®- TRASTUZUMAB,
Certificado N© 57.976. i :

Que los equivocos detectados recaen en el iten? Forma
farmaceutica.

-Que dicho§ errores materiales se consideran subsanables en los
términos del Articulo 101 del Reglamento de Procédimiento
Administrativo, Decreto N© 1759/72 (t.0.1991).

Que a fs. 15 se adjunta un informe técnico de la Dirgaccién de
Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos del que n'ao surgen
objeciones dei Area sobre la solicitud de la peticionante.

/ Que la Direccidn Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos ha

tomado la intervencion de su competencia.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO 1.490/92 y N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA .;

DISPONE: |
ARTICULO 10. - Rectificanse los errores materiales detectados en los
Apartados identificados como Forma farmacéutica de! Certificado de la
Especialidad Medicinal de la Disposicion ANMAT N° 7101/16, para la
especialidad medicinal denominada HERCLON®- TRASTUZUMAB propiedad
de la firma VANGUARDIA EN PRODUCTOS FARMACEUTICOS
(VANPROFARMA) S.A. segln lo detaliado en el Anexo de Autorizacidén de

Modificaciones integrante de la presente.

ARTICULO 2°. - Aceptase el texto del Anexo.lde Autorizacién de
Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente disposicion y el
que debera agregarse al Certificado N° 57.976 en los términi‘os de la

Disposicion ANMAT N°© 6077/97. | ”
ARTICULO 3°. - Registrese, girese 'a la Direccién de Gegtién de
Informacién Técnica a sus efectos, por el Departamento de :Mesa de

'w
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Entradas notifiquese al interesado y hdagasele entrega de uha copia

1
autenticada de la presente disposicién. Cumplido, archivese.
j

Expediente N° 1-47-1050-17-4 \

DISPOSICION NO©

349

g

Be. ROGERTE LWEY
Subadministrador Naciosal
ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion ANMAT N© 3 4

I

a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién de

Especialidad Medicinal N© 57.976, y de acuerdo a lo solicitado por la firma

VANGUARDIA EN PRODUCTOS FARMACEUTICOS (VANPROFARMA) S.A. los

datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en

el registro de Especialidades Medicinales {REM) bajo:

Nombre comercial: HERCLON®

Nombre/s Genérico/s: TRASTUZUMAB

Forma/s farmacéutica/s: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE PARA
INFUSION. | | |
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 7101/16

Tramitado por expediente n® 1-47-1110-335-13-2

DATO DATO DATO MODIFICADO/
CARACTERISTICO: | AUTORIZADO A LA FECHA CORREGID(:)
DICE: . DEBE DECIR:
Forma Polvo concentrado para Polvo liofilizado inyectable
farmacéutica solucion para infusién para infusién

A
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certiﬁ;cado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones{del REM

a la firma VANGUARDIA EN PRODUCTOS FARMACEUTICOS

(VANPROFARMA) S.A., Certificado de Autorizacion N°© 57.976, en la Ciudad
10 ABR 2017

de BUenos AIreS, . coviviiiiviiiii i rerrse s enneeas

Expediente N© 1-47-1-47-1050-17-4

DISPOSICION N9

341
trr. ROBERYO LEDE

O ' " Subadministrador Naciosal
() ANM.AMT.
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