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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3143-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 30 de Abril de 2021

Referencia: EX-2020-60797091-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-60797091-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma GOBBI NOVAG S.A. solicitalarectificacion de los errores materiales
que se habrian deslizado en la Disposicion N° DI-2020-5451-APN-ANMAT#MS para |la especialidad medicinal
NAGLAZYME®/ Galsulfasa, inscripto bajo el Certificado N°: 59.255.

Que los errores detectados recaen en la Disposicion y Certificado mencionados en el parrafo anterior.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0. 2017).

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Biolégicosy Radiofdrmacosy la Direccion del Instituto Nacional de
M edicamentos han tomado la intervencion de su competencia.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Rectificase e Articulo 1° de la Disposicion N° DI-2020-5451-APN-ANMAT#MS, € que
quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 1°- Autorizase a la firma BIOMARIN EUROPE
LIMITED, representada en Argentina por GOBBI NOVAG S.A., lainscripcion en e Registro de Especialidades
Medicindes (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial NAGLAZY ME y nombre genérico
galsulfasa, la que de acuerdo a lo solicitado en € tipo de Tramite N° 1.2. BIOL, sera comercidizada en la
Republica Argentina por GOBBI NOVAG S.A. segun los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran en la
presente disposicion”.

ARTICULO 2° — Rectificase en la Disposicion 5451/2020 en DATOS IDENTIFICATORIOS
CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL y en d CERTIFICADO DE
INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N° 59.255:

a) en 1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO: & que quedara redactado de la
siguiente manera: “Razon socia: BIOMARIN EUROPE LIMITED, representada en Argentina por Gobbi Novag
SA”.

b) en 2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL : en Forma Farmacéutica, el que quedara redactado de
la siguiente manera: “ concentrado para solucion parainfusion”.

¢) en Formula cualitativa y cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual, el que quedara
redactado de la siguiente manera: “Principio Activo / Nombre Comun: Galsulfasa, Contenido: 5, Unidad de
Medida: mg, Excipientes, Contenido, Unidad de Medida: Cloruro Sodico 43,80 mg, Fosfato sddico monobasico
monohidrato 6,20 mg, Fosfato sodico dibasico heptahidrato 1,34 mg, Polisorbato 80 0,25 mg, Agua para
inyectablesc.s.p. 5ml.”.

d) en 3.- DATOSDEL ELABORADOR AUTORIZADO

Donde dice: “JUBILANT HOLLISTERSTIER LLC 3525 NORTH REGAL STREET-SPOKANE- Washington,
Estados Unidos.”, debe decir “JUBILANT OLLISTERSTIER LLC 3525 NORTH REGAL STREETSPOKANE-
Washington, Estados Unidos. Elaboracion del producto terminado.” debe decir: “JUBILANT
HOLLISTERSTIER LLC 3525 NORTH REGAL STREETSPOKANE- Washington, Estados Unidos.
Elaboracién del producto terminado” y donde dice: “BIOMARIN INTERNATIONAL LIMITED- Kieran Scully.
Shanbally. County Cork Ringaskiddy. Irlanda. Elaboracion del producto terminado, acondicionamiento
secundario.”, debe decir: “BIOMARIN INTERNATIONAL LIMITED- Shanbally. County Cork Ringaskiddy.
Irlanda. Elaboracion del producto terminado: acondicionamiento secundario.”.

ARTICULO 3°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 59.255 cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°. — Registrese, girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado haciendo entrega de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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