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Secretaria de Politicas, ) -. 9 8 2
Regulacién e Institutos

HNMAT DISPOSICION Ne

BUENOS AIRES, 10 JUN 20t

VISTO el Expediente N© 1-47-19847-13-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

ANMAT,; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones se comunica a esta
Administracion Nacional el cambio de Razdén Social del elaborador de la
especialidad medicinal denominada VICTRELIS / Boceprevir, correspondiente al
Certificado N° 56.739, SCHERING PLOUGH (Singapur) PTE. Ltd., que en lo
sucesivo se denominara MSD International GmbH‘ (Singapore B.ran‘ch).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los Jrequisitos de la
normativa aplicable,

Que la Direccion de Gestidn de Informaciéon Técnica ha tomado
intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto n®

1.490/92 y Decreto n® 1.271/13.

Por ello;
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
| ARTICULO 1°.- Témese conocimiento del cambio de razén sociél del elaborador
de | la especialidad medicinal denominada VICTRELIS / Boceprevir,
correspondiente al Certificado N° 56.739, SCHERING PLOUGH (Singapur) PTE.
Ltd., que en lo sucesivo se denominarda MSD International GmbH (Singapore
Branch), con planta sita en 70 Tuas West Drive, Singapur 638414, Singapur.
ARTICULO 20.- Establécese que el Anexo de autorizacion de modificaciones, el
cual forma parte integral de la presente Disposicién, debera correr agregado al
certificado N° 56.739, en los términos de |la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 30.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado vy
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, girese a la
Direccién de Gestidn de Informacidn Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese

PERMANENTE,

w mw{w
Expediente n® 1-47-19847-13-4 i

DISPOSICION N° 3 98 2 Dr. OTIO A. CRSINGHER

Sub Administrador Naclonal
AN.M AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

@e@asg gnologia Medica

............................... ™3 los efectos de

La Administracién Nacional de Medicamentos,
(ANMAT), autorizd mediante Disposiciéon N°
su anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N°
56.739, y de acu_erdo a lo solicitado por la firma MERCK SHARP & DOHME
ARGENTINA Inc. los datos caracteristicos que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial: VICTRELIS.

Nombre/s Genérico/s: BOCEPREVIR.

Formas Farmacéuticas: CAPSULAS DURAS.

‘Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3529/12.

Tramitado por Expediente N° 1-47-20935-11-9,

DATO CARACTERISTICO

DATOS AUTORIZADOS A

LA FECHA:

DATO MODIFICADO / -

CORREGIDO:

Elaborador

SCHERING PLOUGH

(Singapur) PTE. Ltd., 70
West

Tuas Drive,

MSD International GmbH
(Singapore Branch), 70
West

Tuas Drive,
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Singapur 638414, | Singapur 638414,

Singapur Singapur
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