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Disposicidn
Numero: DI-2019-10333-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 18 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-47-1110-1186-17-1

VISTO cl Expediente N° 1-47-1110-1186-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A. solicita que se realicen las acciones convenientes
a efectos de poder contar con los rétulos autorizados de la especialidad medicinal denominada FASENRA /
BENRALIZUMAB, forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRELLENADA, autorizada
por Certificado N° 59.019.

Que los mencionados rotulos fueron omitidos en el Articulado de la DI-2019-6064-APN-ANMAT#MSYDS.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N°® 1759/72 (t.0. 2017).

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos y la Direccion del Instituto Nacional de
Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N* 1.490/92 y sus modificatorios.

Por cllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Acéptase el texto de Rétulos que consta en el Anexo IF-2019-109026178-APN-DECBR#ANMAT,
el que debera ser anexado al certificado de autorizacion correspondiente.

ARTICULO 2°. — Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técenica a sus cfectos, por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado haciendo entrega de la presente Disposicién y Anexo. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-1110-1186-17-1
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PROYECTO DE ROTULO _
(Etiqueta) . ‘

- [LNANE.
Fasenra®

Benralizumab 30 mg REFOLIATG & 48 é :F‘
Solucion inyectable en jeringa precargada

Via subcutanea

Certificado N° XX XXX
Industria Estadounidense

Lote N°
Vencimiento:

AstraZeneca§
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PROYECTO DE ROTULO

(Estuche)
Fasenra® | N j}t,_ ) ?\ﬂ E <
Benralizumab 30 mg -
Solucién inyectable en jeringa precargada KEFOR0 49 ;{O

Via subcutanea
Envases conteniendo 1 jeringa precargada con dosis Unica.

Venta bajo receta Industria Estadounidense
COMPOSICION:

Cada jeringa precargada de Fasenra® contiene 30 mg de benralizumab en 1 ml,
Benralizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado, afucosilado, selectivo para
interleucina-5Ra. Benralizumab pertenece a la clase IgG1/k y se produce en células
ovaricas de hamster chino (CHO) mediante tecnologia de recombinacién de ADN.
Benralizumab tiene un peso molecular de 150 kDa aproximadamente.

Excipientes: L-histidina, L-histidina clorhidrato monchidrato, a,a-trehalosa dihidrato,
polisorbato 20, Agua para inyectables.

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO: Ver prospecto adjunto.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION:
Conservar en refrigeracion (entre 2°C y 8°C). Almacenar la jeringa precargada en el
envase original para protegerlo de la luz. No congelar.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS

Elaborado y acondicionado en: COOK Pharmica, 1300 South Patterson Drive,
Bloomington, Indiana, IN 47403, Estados Unidos.

Importado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A., Argerich 536, B1706EQL,
Haedo, Buenos Aires. Tel.: 0800-333-1247. Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N° XX.XXX. Director Técnico: Julian Fiori -
Farmacéutico.

Fasenra® es una marca registrada del grupo de compariias AstraZeneca.

Lote N°
Vencimiento:

AstraZenecaC?

IAN FIORI
Técnico - Apoderado
AstraZeneca SA.
M.N. 156871 - M.P 20180
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-109026178-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 9 de Diciembre de 2019

Referencia: ROTULO FASENRA
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