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DISPOSICION Ne 0 0 3 rﬂj

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMALT.

BUENOS alres, 02 ENE 2017

VISTO el Expediente N© 1-0047-14374-16-3 y Disposicion N©

14747/16 del registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIE)ERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS R
S.A., solicita la correccion de errores materiales que se habrian deslizado
Disposicidn N® 14747/16 por la cual se autoriza el registro al producto GA:
Nombre Genérico OBINUTUZUMAB.

Que el error detectado recae en la descripcion del Pais de Ori
Nombre Comercial.

Que dicho error material se considera subsanable en los térr
de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N© 1.759/72 (T.0.1991).

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Dec

N© 1490792 y N°101 de 16 de diciembre de 2015,

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

ARTICULO 19- Rectificanse los errores materiales detectados en la descr
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ninos

retos
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del Pais de Origen y Nombre Comercial en la Disposicién N° 10747/16, para el
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ingrediente farmacéutico activo denominado Obinutuzumab, segln lo detallado
en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones, infegra'nte de la presente.
ARTICULO 290 - Acéptase/el texto del Anexo, el cual pasa a formar parte de la
presente disposicién y el que debera agregarse al certificado N© 58.130.‘
ARTICULO 3° - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion y Anexo.
Girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-000-014374-16-3

DISPOSICION No;
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Dr. ROBEGTD L
Subadministrador Naciosal
AN AT,




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos '-
ANMAT. i .

ANEXOQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn 0 3 71,?
a !os efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizaciéon de Especialidad
Medicinal N© 58.130 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PRODUCTOS
ROCHE S.A. la modificacion de los datos caracteristicos, que figtjran en tabla al

pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo:

Nombre del producto/genérico: Gazyva/Obinutuzumab.
Forma farmacéutica y concentracién: Concentrado para solucidn para infusion.
Aprobado por Disposiciéon Autorizante N© 10747/16.

Expediente tramite de autorizacion 1-0047-0000-016823-13-1

DATO IDENTIFICATORIO A DATO AUTORIZADOQ HASTA | MODIFICACION

MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA ] |
Nombre Comercial GENZYVA GAZYVA ' !
Pais de Procedencia ALEMANIA SUIZA

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificacidn del RIIIEM
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PRODUCTOS ROCHE S.A. Certificado de Autorizacion NC¢ 58.130 Cﬁudad

02 ENE 200

Auténoma de Buenos Aires, ...
Expediente N° 1-47-014374-16-3
Disposicion N©
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r. HOBER(® LW
Subadminlstrador Naciosal
A N.MAT.
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