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Disposicion
Namero: DI-2018-7679-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Agosto de 2018

Referencia: 1-0047-0000-012168-16-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012168-16-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma R-PHARM US OPERATING LLC, representada en el pais por
la firma ANDRATX PHARMA S.A., solicita la correccion de la Disposicion ANMAT N° 2578/17, por la
cual se autoriz6 el cambio de titularidad de la especialidad medicinal inscripta bajo el Certificado N°
54.280.

Que por un error involuntario se omitié el nombre del titular del registro.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y elDecreto N° 101 de
fecha de 16 diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Sustituyase el primer parrafo del Considerando de la Disposicion ANMAT N° 2578/15 por

el siguiente: “Que por dichas actuaciones la firma R-Pharm US Operating LLC, representada en el pais por
ANDRATX PHARMA S.A., solicita el cambio de titularidad a su favor de la especialidad medicinal



denominada IXEMPRA / IXABEPILONA, aprobado por el Certificado N° 54.280 cuyo titular actual es la
firma BRISTOL - MYERS SQUIBB COMPANY representada en el pais por BRISTOL - MYERS
SQUIBB ARGENTINA S.R.L.”.

ARTICULO 2°.- Sustitiyase el ARTICULO 1° de la parte dispositiva de la Disposicion ANMAT N°
2578/17 por el siguiente “Autorizase el cambio de la titularidad de la especialidad medicinal denominada
IXEMPRA / IXABEPILONA, aprobado por el Certificado N° 54.280, a favor de la firma R-Pharm US
Operating LLC, representada en el pais por la firma ANDRATX PHARMA S.A.”

ARTICULO 3°. — Sustitliyase el primer parrafo del Anexo | de la autorizacion de Modificaciones por el
siguiente: “El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N° 2578 a los efectos de su anexado en el
Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 54.280 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
ANDRAXT PHARMA S.A., en representacion de R-Pharm US Operating LLC, la modificacion de los
datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades
Medicinales (REM) bajo”.

ARTICULO 4°. — Modifiquese el Cuadro de Modificaciones del Anexo | de Autorizacion de
Modificaciones por el siguiente: “R-Pharm US Operating LLC, representada en el Pais por ANDRAXT
PHARMA S.A.”.

ARTICULO 5°. — SustitGyase el dltimo parrafo del Anexo | de Autorizacion de Modificaciones por el
siguiente: “Se extiende el presente Anexo de autorizacion de Modificaciones del REM a la firma R-Pharm
US Operating LLC, representada en el pais por ANDRAXT PHARMA S.A., titular del Certificado de
Autorizacion N° 54.280, en la Ciudad de Buenos Aires a los 15 dias del mes de Marzo de 2017”.

ARTICULO 6°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54.280 siempre que el
mismo se presente acompafado de la presente disposicion.

ARTICULO 7°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y  hagase entrega de la
presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos; cumplido,
archivese.
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