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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017342-14-8 del Registro de
. 1

Ad(1linistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANM.AlT);y

17 ABR. 2011
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~inisterio áe SaCuá
Secretaría áe iPo6ticas,
'RsguCacwne Institutos
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CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTISARGENTINA .A. solicita

la reinscripción del producto denominado ARZERRA / OFATUMUMAB20 mg / mi, forma

farmacéutica: concentrado para solución para perfusión, el que se encuentra inscripto en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) BAJO CONDICIONES ESPECIALES,Certificado

N° 56.666 .
1

Que lo soiicitado se encuadra en los términos de lo establecido en el Artículo

70 de la Ley NO16.463 Y la Resolución (ex MS y AS) NO749/93.

Que según el informe de la Comisión de Especialidades Medici, ales Bajo

Condiciones Especiales obrante a fojas 408, el producto puede reinscribirse por el término
l'

de 5 años, dejando de pertenecer a la categoría de especialidades medicinales inscriptas

BAJOCONDICIONESESPECIALES.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado inte ención.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el DecretJ N° 1490

del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Oro ROBERTO LIWO
~ull.dmlnlstrador Naclollil

A.N.M.A.T.
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DISPONE:

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
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1 )IJV'MJIrJ
I
I
I
I
I
I
I
1

i
ARTÍCULO 10.- Reinscríbase el Certificado de inscripción en el REM 1'1/0 56.6.66,

I
correspondiente al producto denominado ARZERRA / OFATUMUMAB 20 mg / mi, forma

I
farmacéutica concentrado para solución para perfusión, cuyo titular es la firma NOVARTIS

I

ARtENTINA S.A. por el término de CINCO (5) AÑOS a partir del 28 de marzo de 2\16.

ARlICULO 2°.- Establécese que el Certificado N° 56.666 en lo sucesivo dejará de estar

insdripto en el REM BAJO CONDICIONES ESPECIALES.
1

"
ART¡lCULO 3°.- Practíquense las atestaciones correspondientes en el Certificado jenciOnado

:~j::t:::~::ic~;n~ 2
0

, cuando se presente acompañado de la copia autenti lada de ia

ART~CULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas noti (quese al

inter:esado y hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición; gírese a la
1

DireGción de Gestión de Información Técnica a sus efectos; cumplido, archívese.
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