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

Disposicion
NUmero: DI-2020-3517-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Mayo de 2020

Referencia: EX-2020-01886505-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2020-01886505-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma AMGEN BIOTECNOLOGIA DE ARGENTINA S.R.L. solicita que se
realicen las acciones convenientes a efectos de rectificar el 6° Considerando y €l Articulo 1° de la Disposicién Dl-
2019-10394-APN-ANMAT#MSYDS de los productos BLINCYTO/BLINATUMOMAB,
KANJNTI/TRASTUZUMARB inscripto bajo e Certificado N°59.081, NPLATE/ROMIPLOSTIN inscripto bajo el
Certificado N°6.092, VECTIBIX/PANITUMUMAB inscripto bajo e Certificado N°56.066, KYPROLIS
CARFILZOMIB inscripto bgjo el Certificado N°57.371.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0.1991).

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos y la Direccion del Instituto Nacional de
Medicamentos han tomado la intervencidn de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° Rectifiquese el 6° Considerando de la Disposicion DI-2019-10394-APN-ANMAT#MSY DS, € que
guedaré redactado de la siguiente manera: “ Establecimiento AMGEN TECHNOLOGY IRELAND, sito en Pottery
Road, Dun Laoghaire, Co Dublin, Irlanda para la elaboracion de los productos BLINCY TO/BLINATUMOMAB,
polvo liofilizado, KANJNTI/TRASTUZUMAB, polvo liofilizado, NPLATE/ROMIPLOSTIN, polvo para solucién
inyectable, VECTIBIX/PANITUMUMAB, solucion concentrada para infusion, KYPROLIS/CARFILZOMIB,
polvo liofilizado parainyectable ”.

ARTICULO 2°. — Rectifiquese e Articulo 1° de la Disposicion DI-2019-10394-APN-ANMAT#MSYDS, € que
quedara redactado de la siguiente manera:” Establecimiento AMGEN TECHNOLOGY IRELAND, sito en Pottery
Road, Dun Laoghaire, Co Dublin, Irlanda para la elaboracion de los productos BLINCY TO/BLINATUMOMAB,
polvo liofilizado, KANJNTI/TRASTUZUMAB, polvo liofilizado, NPLATE/ROMIPLOSTIN, polvo para solucién
inyectable, VECTIBIX/PANITUMUMAB, solucién concentrada para infusiéon, KYPROLIS/CARFILZOMIB,
polvo liofilizado parainyectable”

ARTICULO 3°. — Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado haciendo entrega de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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