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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9839-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-63800171-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-63800171-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L., solicita un nuevo elaborador aternativo de
la Especialidad Medicinal denominada BOSULIF / BOSUTINIB Forma Farmacéuticay concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, BOSUTINIB 100 mg — 500 mg; aprobado por Certificado N°
58.633.

Que las actividades de importacion, comercializaciéon y depdsito en jurisdiccion nacional o con destino
al comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y
los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 'y 177/93.

Que @ producto habra de importarse alternativamente de ALEMANIA, siendo dicha especialidad
medicinal elaborada aternativamente en PFIZER MANUFACTURING DEUTSCHLAND GmbH,
Betriebsstétte, FREIBURG, Mooswaldallee 1, 79090, FREIBURG, ALEMANIA (Solo para las
presentaciones de 28 comprimidos recubiertos en las concentraciones de 100 mg y 500 mg)
observandose su consumo en REINO UNIDO, pais que integrael Anexo | del Decreto 150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de especialidades medicinales por
esta Administracion Nacional.

Que la Direccion de Evauaciéon y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia



Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma PFIZER SR.L., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada BOSULIF / BOSUTINIB Forma Farmacéutica y concentracion. COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, BOSUTINIB 100 mg — 500 mg; el nuevo elaborador aternativo que en lo sucesivo
sera  PFIZER MANUFACTURING DEUTSCHLAND GmbH, Betriebsstéite, FREIBURG,
Mooswaldallee 1, 79090, FREIBURG, ALEMANIA (Solo para las presentaciones de 28 comprimidos
recubiertos en las concentraciones de 100 mg y 500 mg).

ARTICULO 2°, — Extiéndase por la Direccién de Gestion de Informacion Técnica, € Certificado
actualizado N° 58.633 consignando lo autorizado por € articulo precedente, cancelandose la version
anterior.

ARTICULO 3° - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicion. Girese ala Direccion de Gestion de Informacidn Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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