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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5251-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-2002-151-20-2

VISTO € Expediente N° 1-47-2002-151-20-2 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO

Que por |as presentes actuaciones la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A., solicita la autorizacion de
la nueva denominacion del elaborador del ingrediente farmacéutico activo USTEKINUMAB de la Especialidad
Medicina denominada STELARA 1V / Ustekinumab, autorizada por el Certificado N° 58926.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463 y
el Decreto 150/92.

Que como surge de la documentacion aportada, se han satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable.

Que obra €l informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluaciéon y Control de Biol6gicos y
Radiofarmacos del Instituto Naciona de Medicamentos.

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por 1os Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. la nueva denominacion del elaborador
del ingrediente farmacéutico activo USTEKINUMAB contenido en la Especialidad Medicina denominada
STELARA 1V autorizada por e Certificado N° 58926, el que en lo sucesivo se denominara Janssen Sciences
Ireland UC, manteniendo el domicilio autorizado en Barnahely, Ringaskiddy, Cork, Irlanda,.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 58926, cuando € mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion..

ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente
Disposicion, girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-2002-151-20-2

Digitally signed by LIMERES Manuel Rodolfo

Date: 2020.07.17 12:54:16 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.17 12:54:21 -03:00



	fecha: Viernes 17 de Julio de 2020
	numero_documento: DI-2020-5251-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2020-07-17T12:54:16-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Manuel Limeres
	cargo_0: Administrador Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2020-07-17T12:54:21-0300




