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Disposicion
Nuamero: DI-2022-7974-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Octubre de 2022

Referencia: 1-47-2002-000569-22-5

VISTO el expediente 1-47-2002-000569-22-5 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A. solicita la autorizacion de cambio de razén
social de un elaborador alternativo para la Especialidad Medicinal denominada IMFINZI / DURVALUMAB,
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 59.066.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92.

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

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

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

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

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ASTRAZENECA S.A. el cambio de razdn social del elaborador del
Ingrediente Farmacéutico Activo para la Especialidad Medicinal denominada IMFINZI / DURVALUMARB, 120
mg/2,4 mL y 500 mg/10 mL, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N°
59.066, que en lo sucesivo sera: “ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP, 633 Research Court, Frederick,
Maryland, Estados Unidos de Norteamérica.”

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 59.066 cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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