|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4715-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: EX-2022-27521046-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-27521046-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma productos ROCHE S.A.Q. e I., solicita autorizacion de un nuevo
acondicionador primario y secundario alternativo para la Especialidad Medicina denominada TARCEVA /
ERLOTINIB, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / ERLOTINIB 100 mg y
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ ERLOTINIB 150 mg, autorizada por Certificado N° 52.6009.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable: Ley N° 16.463,
Decretos reglamentarios Nros.: 9763/64, 150/92, 177/93 y Disposicion 262/95.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado laintervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ROCHE S.A.Q. e |., & nuevo acondicionador primario y secundario
aternativo: Delpharm Milano SR.L. Via Carnevale, 1 20090 Segrate (MI) Italia (Acondicionamiento primario y



secundario), ademés de los ya autorizados: F. Hoffmann-La Roche Ltd Grenzacherstrasse 124 CH-4070 Basdl,
Suiza (Fabricacion del GRANEL); F. Hoffmann-La Roche Ltd Wurmisweg, Kaiseraugst 4303 - Suiza
(Acondicionamiento Primario y Secundario); Delpharm Milano S.R.L. Via Carnevale,1 20090 Segrate (M1) Italia
(Fabricacion del GRANEL); para la Especialidad Medicina denominada TARCEVA / ERLOTINIB, forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / ERLOTINIB 100 mg y COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS/ ERLOTINIB 150 mg.

ARTICULO 2°. - Se dgja constancia que se da de baja el establecimiento Ivers-Lee AG Kirchbergstrasse 160,
Burgdorf, CH-3401 Suiza Como Acondicionador Primario y Secundario, para la especialidad mencionada en el
articulo anterior.

ARTICULO 3°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 52.609 cuando e mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 4°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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