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

Disposicion
NUmero: DI-2019-10354-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-101252832-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-101252832-APN-DGA#ANMAT iniciado en la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L. solicita rectificacion de la fecha de vigencia del
Certificado N° 57.377, correspondiente a la especialidad medicinal denominada VYNDAQUEL / TAFAMIDIS
MEGLUMINA, forma farmacéutica capsulas blandas 20 mg, la que se encuentra inscripta en e Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, “BAJO CONDICIONES ESPECIALES'.

Que por DI-2019-9019-APN-ANMAT#MSY DS se reinscribio al Certificado en cuestion hasta € 05-03-2019, por
un error involuntario; siendo lafecha correcta de su vigencia hasta el 05-03-2020.

Que corresponde proceder a la rectificacion del articulo 1° de la DI1-2019-9019-APN-ANMAT#MSYDS en los
términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.o. 2017).

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado intervencion en el ambito de su competencia.

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por € Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectifiquese el articulo 1° de la DI-2019-9019-APN-ANMAT#MSY DS el que quedara redactado
de la siguiente manera: “ARTICULO 1°.- Reinscribese el Certificado de inscripcion en el REM N° 57.377,
correspondiente a producto denominado VYNDAQUEL / TAFAMIDIS MEGLUMINA, forma farmacéutica
cépsulas blandas 20 mg, cuya titularidad corresponde a la firma PFIZER S.R.L. por & término de UN (1) ANO,

vigencia vélida hasta el 05-03-2020, manteniendo la categoria de “REGISTRO BAJO CONDICIONES
ESPECIALES’.”

ARTICULO 2°.- Registrese; notifiquese al interesado y hégase entrega de la presente disposicion. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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