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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2022-183-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Enero de 2022

Referencia: EX-2021-75627366-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-75627366-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Investi Farma S.A. en representacién de Roche Internacional Limited,
solicita autorizacion modificacion en la presentacion (dispensador oral de plastico del frasco) y baa del
elaborador para la Especialidad Medicinal denominada TAMIFLU / OSELTAMIVIR, forma farmacéutica y
concentracion: POLVO PARA SUSPENSION ORAL — OSELTAMIVIR 6 mg/ml; autorizada por Certificado N°
48.299.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable: Ley N° 16.463,
Decretos reglamentarios Nros.: 9763/64, 150/92, 177/93 y Disposicién 262/95.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

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

Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Investi Farma S.A. en representacion de Roche Internaciona Limited, la



nueva presentacion (dispensador oral de plastico del frasco) para la Especiaidad Medicinal denominada
TAMIFLU / OSELTAMIVIR, forma farmacéutica y concentracién: POLVO PARA SUSPENSION ORAL —
OSELTAMIVIR 6 mg/ml; que en lo sucesivo ser& 1 frasco + 1 adaptador del frasco de pléstico (polietileno de
baja densidad) + 1 dispensador oral de plastico de 3 ml (0,1ml de graduacion) + dispensador oral de plastico de
10 ml (0,5 ml de graduacién) (cilindro y émbolo: Polietileno, sin anillo de goma) + 1 vaso medidor de plastico
para su reconstruccion (polipropileno).

ARTICULO 2°. — Dese de baja establecimiento de acondicionador secundario: GP Grenzach Produktions GmbH
Emil-Barell-Strasse 7 79639 Grenzach-Wyhlen, Alemania, manteniendo los ya autorizados: F. Hoffmann-La
Roche AG Wurmisweg 4303 Kaiseraugst, Suizay Fabricacion y acondicionamiento primario: Rottendorf Pharma
GmbH, Ostenfelder Strasse 51-61 D-59320 Enningerloh, Alemania; para la especialidad medicinal denominada
TAMIFLU / OSELTAMIVIR.

ARTICULO 3°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 48.299 cuando €l mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 4°. — Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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