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BUENOS AIRES
2 9 ABR 2014
VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-008874-12-7 del registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA
S.A., solicita la extensién del periodo de vida Util correspondiente a la especialidad
medicinal denominada BENLYSTA / BELIMUMAB, forma farmacéutica vy
concentracién: POLVO PARA SOLUCION PARA PERFUSION (1V), BELIMUMAB 120 mg
-BELIMUMAB 400 mg, certificado N© 56.675. h

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N© 5732/12 se autorizd el nuevo periodo de
vida atil para la especialidad medicinal mencionada en el considerando anterior,
consignandose un error en el Anexo de Modificaciones (dato autorizado hasta la

fecha).

Que la firma solicita a fojas 274, la correccién del error mencionado en el
considerando anterior y la rectificacién de la forma farmacéutica.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 6998/12 ée autorizé la rectificacion ‘de la
Disposicién A.N.M.A.T. N° 5732/12, consignandose nuevamente un periodo de vida

atil erréneo.
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Que la firma solicita a fojas 303 la correccién del error mencionado en el
considerando anterior, |

Que este Departamento considera dar de baja a las Disposiciones A.N.M.A.T
NO 5732/12 y 6988/12, y autorizar mediante un nuevo proyecto dispositivo el
periodo de vida util del producto BENLYSTA.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos de
lo normado por el articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los
datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal
otorgado en los términos de la Disposicion A.N.M.A.T. N© 5755/96 se encuentran
establecidos en la Disposicfén A.N.M.A.T. No 6077/97.

Que a fojas 331 el Departamento de Evaluacion de Medicamentos ha tomado
la intervencidon de su competencia.

Que se acta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros.

1.490/92 y 1271/13.

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

DISPONE:
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ARTICULO 19.- Dense de baja las Disposiciones N© 5732/12 y 6988/12, de fechas
01 de Octubre de 2012 y 28 de Noviembre de 2012 respectivamente.

ARTICULO 2°.- Autorizase el nuevo periodo de vida Util para la especialidad
medicinal denominada BENLYSTA / BELIMUMAB, forma farmacéutica vy
concentracién: POLVO PARA SOLUCION PARA PERFUSION (IV), BELIMUMAB 120 mg
- BELIMUMAB 400 mg de acuerdo a lo detallado en el Anexo de Autorizacion de
Modificaciones.

ARTICULO 30.- Rectifiquese la forma farmacéutica de la Disposicion A.N.M.A.T. N°
2157/12 segun el anexo de autorizacion de modificaciones.

ARTICULO 40.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el
cual pasa a integrar parte de Ia'disposicic’m y el tI:|ue debera agregarse al certificado
N© 56.675, en los términos de la D;spbsicién A.N.M.A.T. N¢ 6.077/97.

ARTICULO 50.- Registrese; pbr mesa de entradas notifiquese al interesado y hagase
entrega de' copia autenticada de la presente diéposicic’m conjuntamente con el Anexo
de Modificaciones, girese al Departamento de Registro a sus efectos. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-008874-12-7 PR A
Dr. OFT0 K.G}JRSINGHER

Sub Administrados Naglonal
5 8 7 A .MLAT.
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“2014 - Afic de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenaric del Combate Naval de Montevideo”.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.AT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N‘Z 5 8 ; 7
a los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad
Medicinal N° 56.675, y de acuerdo a lo solicitado por GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al
pie, de! producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial/ Genérico: BENLYSTA / BELIMUMAB
Forma Farmacéutica y Concentracién: POLVO PARA SOLUCION PARA PERFUSION
(IV), BELIMUMAB 120 mg - BELIMUMAB 400 mg
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2157/12 .

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-017590-11-9

DATO DATOS AUTORIZADOS MODIFICACION
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFECAR
Periodo de vida (til 36 meses.- 48 meses.-
Forma farmacéutica | POLVO LIOFILIZADO PARA | POLVO PARA . SOLUCION
INYECTABLE PARA PERFUSION (IV)

El presente sélo tiene valor probatério anexado al Certificado de Autorizacién antes

mencionado.
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Se extiende el presente anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a

GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N©

Expediente NO: 1-47-0000-008874-12-7 “J“‘?i“'
Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional

DISPOSICION N© A.N.M.AT.
C)/ 2587 _
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