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BUENOS AIRES, 2 3 JuL 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010698-13-2 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia

Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE S.Pi.,
solicita la rectificacion de la Disposicion ANMAT N° 4772/12, por la cual s:e
tomd conocimiento del cambio de razdn social de la empresa AMGE:N
FREMONT INC. por BOEHRINGER INGELHEIM FREMONT INC.

Que en el mencionado acto administrativo se consignd un error
involuntario en la concentracidén de la especialidad medicinal denominada
VECTIBIX / PANITUMUMAB (SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSIGN),
inscripta bajo el Certificado N° 56.066,

Que dicho error se considera subsanable en la Disposicic’in
mencionada, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del
reglamento aprobado por Decreto N© 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Direccidn de Gestidon de Informacidn Técnica ha tomado la

tervencién de su competencia.
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Que se actlila en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1.490/92 y el Decreto N° 1.271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
, DISPONE:

ARTICULO 19.- Rectifiquese el considerando de la Disposicion ANMAT N°
4772/12 en lo referente a la concentracion de la especialidad medicin;al
denominada VECTIBIX / PANITUMUMAB (SOLUCION CONCENTRADA PAF;A
INFUSION), que deberé decir 400 mg / 20mil. l
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presenlte
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N® 56.066, en los
términos de la Disposicién ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 39°. -Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
y hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica a sus efectos;

cumplido, archivese PERMANENTE. '
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°52l}g, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 56.066 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma MONTE VERDE 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 comercial / Genérico/s: VECTIBIX / PANITUMUMAB 400 mag.
Forma farmacéutica: SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSION

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 0547/11

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-019188-10-2 ‘

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORI HASTA LA FECHA RECTIFICACION
0 AUTORIZADA

A MODIFICAR

CONCENTACION |VECTIBIX/PANITUMUMAB |VECTIBIX / PANITUMUMAB
DEL PRODUCTO (400 mg. 400 mg / 20 ml.

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM
a la firma MONTE VERDE S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N°

56.066, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias........ e Y 'a'dUt"'?UT{ ......................
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