*2015- ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES™,

. Ministerio de Salud DISPOSICION N° @ 5 2 @
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENQOS AIRES, 14 AGD 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-012970-14-5 del Registro de

esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. solicita la
correccion de errores materiales en la Disposicion N° 2347/15 de la especialidad
medicinal denominada EYLIA/ AFLIBERCEPT, forma farmacéufica: SOLUCION
PARA INYECCION INTRAVITREA, autorizado por Certificado N° 57.114,

Que el presente producto se autorizd en los términos de la
Disposicién N° 5904/96.

Que los equivocos detectados son producto de errores involuntarios
de interpretacion y elaboracion del acto administrativo resefiado.

Que dichos errﬂores m;teriales se consideran subsanables en los
términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiénto Administrativo,
Dgcreto N° 1759/72 (t.0. 1991).

| Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos y la
Direccidon de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1.490/92 vy 1.886/14.
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Rectifiquense los errores materiales detectados en la Disposicién
N¢ 2347/15, para la especialidad medicinal denominada EYLIA/AFLIBERCEPT,
propiedad  de la firma BAYER_S.A., segun lo detallado en el Anexo de la
Autorizacidn de Modificaciones integrante de la presente.
ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a integrar parte de la presente disposicion y el que deberd agregarse al
certificado N° 57.114.
ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese a la Direccidon de Gestidon de Informacion Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original. Cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N© 1-47-0000-012970-14-5
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autorizé mediante Disposicion @529 a los efectos de su
anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N°® 57.114, y
de acuerdo a lo solicitado por la firma BAYER S.A., los datos carac_teristicbs, que
figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/ Genérico/si EYLIA/AFLIBERCEPT

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INYECCION INTRAVITREA

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2488/13.

Tramitado por expediente N°© 1747-0000-001477-12-1

DATO DATO AUTORIZADO A LA DATO MODIFICADO/
CARACTERISTICOS FECHA CORREGIDO

A MODIFICAR:

ROTULOS E | DISPOSICION 2347/15 A fojas 201 a 202, 241 a
INFORMACION PARA 242 y 283 a 282,
EL PACIENTE desglosandose los

correspondientes a fojas
201 a 202 para rétulos.
A fojas 203 a 212, 243 a
252 y 283 a 292,

desglosandose los
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correspondientes a fojas
203 a 212 para
informacion para el

paciente.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la

firma BAYER S.A., (H:]eartiﬁcado de Autorizacion N° 57.114, en la Ciudad de Buenos
14 AGD 2
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