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

Disposicion
NUmero: DI-2020-1559-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 25 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2019-72961495- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-72961495- -APN-DGA#ANMAT de Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA SA., solicita un nuevo elaborador
aternativo y nuevo acondicionador primario aternativo para la ampolla de disolvente, correspondiente a la
Especialidad Medicinal denominada SIMULECT / BASILIXIMAB, Forma Farmacéuticay concentracion: POLVO
DISOLVENTE PARA SOLUCION INYECTABLE O SOLUCION PARA PERFUSION / BASILIXIMAB 20 mg,
aprobado por Certificado N° 47.087.

Que las actividades de importacion, comercializacion y depésito en jurisdiccion nacional o con destino a comercio
interprovincia de especialidades medicinadles se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros.
9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a
un certificado de Especiaidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase alafirma NOVARTIS ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada SIMULECT / BASILIXIMAB, Forma Farmacéutica 'y concentracion: POLVO DISOLVENTE PARA
SOLUCION INYECTABLE O SOLUCION PARA PERFUSION / BASILIXIMAB 20 mg, €& nuevo
acondicionador primario y nuevo elaborador alternativo para la ampolla de disolvente / diluyente para la infusion:
DELPHARM DIJON-QUETIGNY - 6 BOULEVARD DE L'EUROPE, 21800, QUETIGNY - FRANCIA
(ELABORADOR Y ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO), ademas de |as ya autorizadas.

ARTICULO 2°. — Practiquese |a atestacion correspondiente en el certificado N° 47.087 cuando € mismo se presente
acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. — Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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