
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-71080129-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2019-71080129-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L., solicita autorización para importar la nueva 
concentración de BOSUTINIB 400 mg, en la forma farmacéutica comprimidos recubiertos para la especialidad 
medicinal denominada BOSULIF, certificado Nº 58.633.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, exportación, comercialización y depósito en 
jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran 
regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1.890/92 y 177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales de los Artículos 4º, 14º y concordantes del Decreto 
Nº 150/92.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nros.: 5904/96.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRÓNICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 4° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) 
para ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados 
digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.



 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma PFIZER S.R.L. a importar, fraccionar, distribuir y comercializar importar 
la nueva concentración BOSUTINIB 400 mg en la forma farmacéutica comprimidos recubiertos, siendo la 
fórmula cualicuantitativa: Cada comprimido recubierto contiene: BOSUTINIB (como Bosutinib monohidrato) 
400 mg, excipientes: Celulosa microcristalina 111,3 mg, Croscarmelosa sódica 23,20 mg, Poloxámero 188 17,40 
mg, Povidona 11,60 mg, Estearato de magnesio 2,90 mg, Opadry II amarillo 85F220103 17,40 mg; siendo su País 
de origen: Alemania (República Federal de Alemania); País de procedencia: Bélgica.

Establecimiento elaborador y acondicionador: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH – Betriebsstatte 
Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Alemania.

Establecimiento de control de calidad: PFIZER S.R.L. - Carlos Berg 3669 – Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

ARTICULO 2º.- Dispónese que la importación, distribución y comercialización de la nueva concentración de 
BOSUTINIB 400 mg en la forma farmacéutica comprimidos recubiertos, las presentaciones de venta de 28 ó 30 
comprimidos recubiertos y envase primario: Blíster Alu/ PVC-PCTFE (ACLAR) / PVC.

ARTICULO 3º.- Autorízase que la condición de expendio de la nueva concentración autorizada en el Artículo 1º 
será: de Venta Bajo Receta Archivada, que el período de vida útil es de: 48 meses a partir de la fecha de 
elaboración, siendo la forma de conservación: Conservar a menos de 30° C.

ARTICULO 4º.- Acéptanse los proyectos de rótulos obrantes en los documentos IF-2020-46792124-APN-
DERM#ANMAT y IF-2020-46792036-APN-DERM#ANMAT; prospecto obrante en el documento IF-2020-
46791948-APN-DERM#ANMAT; información para el paciente obrante en el documento IF-2020-46791835-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 5º.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica el Certificado actualizado N° 
58.633 indicando las autorizaciones de los Artículos 1º a 4º inclusive, consignando lo autorizado por el/los 
artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 6º.- Inscríbase la nueva concentración autorizada en el Registro Nacional de Especialidades 
Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 7º- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos, prospecto e información para el paciente. 
Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2019-71080129-APN-DGA#ANMAT
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Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-71080129- -APN-DGA#ANMAT informacion paciente prod BOSULIF (hoja 84-89)

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.
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Referencia: EX-2019-71080129- -APN-DGA#ANMAT prospecto prod BOSULIF (hoja 108-129)

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 22 pagina/s.
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Referencia: EX-2019-71080129- -APN-DGA#ANMAT Rotulo secundario - estuche (hoja 81) prod. BOSULIF

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-71080129- -APN-DGA#ANMAT Rotulo primario - blister (hoja 78) prod. BOSULIF

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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