Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
Numero: DI-2024-2597-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Marzo de 2024

Referencia: 1-47-2002-000841-23-1

VISTO el expediente 1-47-2002-000841-23-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CELNOVA ARGENTINA S.A. comunica el cambio de razén social
del elaborador de la Especialidad Medicinal denominada OGIVRI/TRASTUZUMAB, Forma farmacéutica:
POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION PARA INFUSION INTRAVENOSA, aprobada por Certificado N°
59.089.

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

Que obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que en relacion a la notificacion de Adicion de una nueva instalacion (B3) como planta adicional de fabricacion y
de pruebas de control de calidad del farmaco en las instalaciones de Biocon Biologics Limited, Bengaluru, India;
de aumento de la escala comercial a 6000 litros, de los lotes de farmaco en la nueva instalacion B3 y de cambios
consecuentes relacionados con la escala y otros cambios asociados con el proceso de fabricacion en la nueva
instalacion B3, no se encuentran objeciones, no siendo estos datos caracteristicos del producto incluidos en el
certificado del producto pudiendo ser implementados a partir de su notificacién

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencidn de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.



Por ello,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma CELNOVA ARGENTINA S.A. la nueva razon social del elaborador para
la Especialidad Medicinal denominada OGIVRI/TRASTUZUMAB, Forma farmacéutica: POLVO
LIOFILIZADO PARA SOLUCION PARA INFUSION INTRAVENOSA, aprobada por Certificado N° 59.089:
“BIOCON BIOLOGICS LIMITED, Plot N° 2, 3, 4 and 5, PHASE IV, Bommasandra, Jigani Link Road,
Bangalore, 560099, India.”

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 59.089, cuando el mismo se
presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Hagase saber al interesado que no se encuentran objeciones a la notificacion de Adicion de una
nueva instalacion (B3) como planta adicional de fabricacién y de pruebas de control de calidad del farmaco en las
instalaciones de Biocon Biologics Limited, Bengaluru, India; de aumento de la escala comercial a 6000 litros, de
los lotes de farmaco en la nueva instalacion B3 y de cambios consecuentes relacionados con la escala y otros
cambios asociados con el proceso de fabricacion en la nueva instalacion B3, no siendo estos datos caracteristicos
del producto incluidos en el certificado del producto pudiendo ser implementados a partir de su notificacion.

ARTICULO 4°. - Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion; girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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