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Disposición

Número: 

Referencia: EX2018-43785275-APN-DGA#ANMAT

 
VISTO el EX2018-43785275-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MERCK S.A., solicita la autorización de nuevo rótulo para la
especialidad medicinal denominada REBIF NF/INTERFERÓN BETA 1-A, forma farmacéutica:
SOLUCIÓN INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 54.701.

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos Nº 16.463 y el Decreto Nº 150/92.

Que en el IF-2019-62354908-APN-DECBR#ANMAT de las actuaciones referenciadas en el Visto de la
presente, obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y Control de
Biológicos y Radiofármacos.

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

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.-  Autorízanse a la firma MERCK S.A., solicita la autorización de nuevo rótulo para la
especialidad medicinal denominada REBIF NF/INTERFERÓN BETA 1-A, forma farmacéutica:
SOLUCIÓN INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 54.701.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto de Rótulos que consta en el Anexo IF-2019-66351213-APN-
DECBR#ANMAT.



ARTICULO 3°- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido, archívese.
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REBIF NF 44119 10,5 ml 
Soluclon inye ~able libre de Albumina en cartuchos multidosis 

INTERFERON BETA-1a -, 
Recombinante Humano 

Via de administraci6n subcutanea
 

Venta Bajo Receta Archivada
 
Industria Italiana
 

.Composici6n cuali-cuanl tativa: 

Cada cartucho contiene: 

Interferon Beta-1a Recomb nante Humano 132 ~g
 
Excipienles: Manitol, Polox imero 188, L-Metionina, Alcohol bencilico, Buffer pH 3,9 de
 
Acetato de sodio 0,01 M c.:.p. 1,5 ml
 

Cada cartucho contiene 3 cosis de 44 microgramos (12 rrnllones de UI) de Interferon beta
1a producldo por tecnologia de ADN recombinante en celulas de ovario de hamster chino 
(CHO-K1) 

Ver instructivoadjunto 0 con sultara su medico 

4 cartuchos de 132 mcg/1,5 ml 

No congelar. Conservar elltre 2° y 8° C, al abrigo de la luz, 

Lote: 

Exp.: 

. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. 

Elaborado· en Italia por: Melck Serono S,p,A" Bari, Italia.
 
Acondicionado en Merck S srono SA, Aubonne, Suiza y Ares Trading Uruguay SA,
 
Montevideo, Uruguay,
 
Importa y distribuye Merck SA, Tronador 4890, Buenos Aires, Argentina.
 
Director Tecnico: Maria EUglnla Butti, Farmaceutica.
 
Especialidad Medicinal autor zada por el Ministerio de Salud.
 
Certificado W: 54,701
 

• Los e/aboradores pueden s ,r modificados en e/ disetlo de las artes por /05 e/aboradores 
a/lernalivos aprobados depen 1iendo de /a rute de ebestecimiento. 
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