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DISPOSICION N° 5275

BUENOSAIRES, 2.5 JUl 201~

VISTO el Expediente NO 1-47-007329-14-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica -

(ANMAT); Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS

ARGENTINA S.A., comunica a esta Administración Nacional el cambio de

razón social de la firma NYCOMED GmbH, elaboradora del diluyente de la

especialidad medicinal denominada XOLAIR 75 MG - XOLAIR 150 MG/

OMALIZUMAB, correspondiente al Certificado N° 52.539, de su titularidad,

~. que en lo sucesivo se denominará TAKEDA AUSTRIA GmbH.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto.

NO1.490/92 Y Decreto N° 1.271/13.
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Por ello;

OISPOS/CION N° 527 5

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Tómese conocimiento del cambio de razón social de la firma

NYCOMED GmbH, que en lo sucesivo se denominará TAKEDA AUSTRIA

GmbH, sita en St, Peter Strasse 25, 4020, Linz, Austria, la que se desempeña

como elaboradora del diluyente de la especialidad medicinal denominada

XOLAIR 75 MG - XOLAIR 150 MG/ OMALIZUMAB, correspondiente al

Certificado N° 52.539, cuya titularidad corresponde a la firma NOVARTIS

ARGENTINA S.A,

ARTÍCULO 2°,- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de

Modificaciones, el cual pasa a formar parte integrante de la presente

Disposición, y que deberá anexarse al Certificado de Autorización y Venta de

la Especialidad Medicinal correspondiente,

ARTÍCULO 30.- Anótese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese

al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente

Disposición, Cumplido, archívese PERMANENTE,

Expediente NO1-47-007329-14-2

DISPOSICIÓN N°
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

5..2.7...5a los efectos de su anexado en el Certificado de Especialidad

Medicinal N° 52.539 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma NOVARTIS

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en

la tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial / Genérico/s aprobado/s: XOLAIR 75 MG - XOLAIR 150

MG/ OMALIZUMAB

Forma Farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal: 6.050/05

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-009472-04-5

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

NYCOMED GmbH, Sto TAKEDA AUSTRIA
Razón Social del

Peter Strasse 25, 4020, GmbH, Sto Peter Strasse
Elaborador del diluyente

Linz, Austria 25, 4020, Linz, Austria
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

REM a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

Autorización N° 52.539, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, Z.5 JUL 2014
d las .

Expediente N° 1-47-0000-007329-14-2

Disposición N°

mer
5275
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Dr. aTTO A. ORSINGHfR
Sub Administrador NacIonal

A.N.M,A.T.


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004

