"2015- Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”,

Ministorty do Salud | DISPOSICION A° 3 2 6 3

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

sUENOS AlRes, £ 3 ABR 2015
VISTO el Expediente N© 1-47-0000-015404-14-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -
i

(ANMAT); v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BRISTOL MYERS SQUiBB
ARGENTINA S.R.L. representante de BRISTOL MYERS SQUIBB CO., comunicla a
esta Administracién Nacional el cambio de razén social de la firma BRISTOL
MYERS SQUIBB HOLDINGS PHARMA LTD., que en lo sucesivo se denominara
BRISTOL MYERS SQUIBB HOLDINGS PHARMA LTD. LIABILITY COMPANY, la (%ual
se desempefia como elaboradora de la especialidad medicinal denomin?ada

l

ORENCIA/ ABATACEPT, inscripta bajo el Certificado N° 53.470. :

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos clfla la
normativa aplicable.

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 ANMAT N°® 5.755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6.077/97.

Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica ha tomado
intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1.490/92 y Decreto N° 1.886/14.

o
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE )
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Témese conocimiento del cambio de razén social de la firma
BRISTOL MYERS SQUIBB HOLDINGS PHARMA LTD,, que en lo sucesivolise

denominard BRISTOL MYERS SQUIBB HOLDINGS PHARMA LTD. LIABILITY

COMPANY, sita en Road 686, Km 2,3, Manati, Puerto Rico, Estados Unidos,! la
cual se desempefia como elaboradora de |la especialidad medicinal denominada
ORENCIA/ ABATACEPT, inscripta bajo el Certificado N°® 53.470, cuya titularidad
corresponde a la firma BRISTOL MYERS SQUIBB CO. representada en Argentina

por BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA S.R.L.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual pasa a
formar parte integrante de la presente Disposicion y el que debera agregarse al
Certificado N° 53.470 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6.077/97.

ARTICULO 39.- Anétese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,

archivese,

Expediente N° 1-47-0000-015404-14-1

DISPOSICION N° 5 2 6 5

mer ROGEL!
. \ Ing. strodor Nacione!
A.N.M-A-T*
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

!

El Administrador de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°3253

a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién de Especialidad

Medicinal N° 53.470, y de acuerdo a lo solicitado por BRISTOL MYERS SQUIBB

ARGENTINA S.R.L.

modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del produJ:to
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial / Genérico: ORENCIA/ ABATACEPT

Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal: 7.583/06

Tramitado por Expediente N® 1-0047-0000-020912-06-5

representante de BRISTOL MYERS SQUIBB CO. jla

DATOS AUTORIZADOS HASTA LA

FECHA

MODIFICACION AUTORIZADA 1

Establecimiento Elaborador: BRISTOL
MYERS SQUIBB HOLDINGS PHARMA
LTD., sita en Road 686, Km 2,3,

Manati, Puerto Rico, Estados Unidos.

Establecimiento Elaborador: BRISTOL

MYERS SQUIBB HOLDINGS PHARMA
LTD. LIABILITY COMPANY, sita en Road

686, Km 2,3, Manati, Puerto Rico,

Estados Unidos.

T




"2015- Afio del Bicentenario def Congreso de fos Pueblos Libres”,

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacién

antes mencionado.
i

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a
BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA S.R.L. representante de BRISTOL MYERS
SQUIBB CO., titular del Certificado de Autorizacidn N° 53.470, en la Ciudad |[de

2 3 ABR 2015

Buenos Aires, a los dias ............ ,delmesde ... de .

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-015404-14-1
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