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DISPOSICION N0 - t 4 f O4

. Er,'TRJCITABINA - TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO- ELVITEGRAVIR

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A., soli~ita

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-009629-16-5 del Registro

BUENOSAIRES, 2 6 Die 2(1)

CONSIDERANDO:
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' .. COBICISTAT Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS

: RECUBIERTOS, EMTRICITABINA 200 mg - TENOFOVIR DISOPROXIL

• FUr"ARATO 300 mg - ELVITEGRAVIR 150 mg - COBICISTAT 150 mg;

i:!: : aiprobado por Disposicióh autorizante NO 6283/13 Y Certificado N°
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'i 1. ¡ 1::'~1 '~7.4
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: rtKtifícaciones de los ~atos característicos correspondientes a un:,, " i;:" ;'-I,! 1: . c,::rtificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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DISPDSICION N° __. 4 t O 4

• Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la

, Disposición ANMAT NO6077/97,
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Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomaCiO la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto NO 1490/92 Y Decreto NO 101 de fecha 16 de Diciembre de

20,5,

Por ello;

:L ,IIDMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
:!

,ARTICULO 1°,_ Autorizase a la firma GABOR S,A" propietaria de la

',. ! Espec,alidad Medicinal denominada STRIBILD / EMTRIClTABINA -

TENOFOVIR DISOPROXIL' FUMARATO - ELVlTEGRAVIR - COBICISTAT

., ,Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

, • Er~TRIClTABINA 200 mg - TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 300 mg,

- ELVlTEGRAVIR 150 mg - COBICISTAT 150 mg, a cambiar ei período de

vida útil, según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.
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'ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

. disposición y el que oeb~rá agregarse al Certificado NO 57.274 en los

términos de la Disposició" ANMAT NO6077/97.
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1•...lodifi:aciolles el cual pasa a formar parte integrante de la presente,

ARTICULO 3°.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al
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,interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
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dis;:JOsicióny Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

: Arcl:'~vese.

Expediente NO 1-0047-00~0-009629-16-5
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

'El Admin.strador Nacional de la Administración Nacional de

'l\'iecHcamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó

, d' 't D' .. ' NO' 4 t O 41 f t d d Ime lan e ISPOSIClon , a os e ec os e su anexa o en e

Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal N° 57.274 Y de

aCLíerdo a lo soiicitado por GADOR S.A., la modificación de los datos

ident~ficatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto,

inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

. ,t'<ombre Comercial/Genérico/s: STRIBILD / EMTRICITABINA

'TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO - ELVITEGRAVIR - COBICISTAT

: Forme farO'acéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

, EMTRrCITABINA 200 mg - TENOFOVIR DIS0PROXIL FUMARATO300 mg

_.EI,V:TEGRAVIR 150 mg " COBICrSTAT 150 mg.-

,CisPbsición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6283/13 Y

tramitado por expediente N° 1-47-0000-005989-13-8.

, ',
--'.'_ .. _-- _. -- '~. -"-~-"--.'---------'

DATO A DATO AUTORIZADO
MODIFICAR HASTA LA FECHA

-jo-errado de -v--¡d~a24------- - (veinticuatro)
útil. meses.-

4

MODIFICACIÓN
AUTORIZADA-

36 (treinta y seis)
meses, manteniéndose
las mismas condiciones
de conservación
anteriormente
autorizadas.-
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i:: ',: El presente sólo tiene valor .Jrobatorio anexado al Certificado de

i] i:: ir:; Autorizació.1 antes mencionado.
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¡ Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a
lE:
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t;, j',: (ADOR SA, titular del
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i: i:: :i': Ciudad de Buenos Aires,
1" .j. '
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Certificado de Autorización
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E)(peqiente~O1-0047-0000-009629-16- 5

, DISPOSICION NO
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Dr. ROD,¡;¡:¡:ii l.OóIlII
Rltbadmll1lStr!!dor Naolo¡a~
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