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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-0000-019049-11-4

 
VISTO el Expediente Nº 1-47-0000-19049-11-4 del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GEMABIOTECH S.A.U. solicita la corrección de errores
materiales en la Disposición DI-2017-13131-APN-ANMAT#MS de la especialidad medicinal denominada
FOLITIME/ FOLITROPINA ALFA, Certificado Nº 58.572.

Que los equívocos detectados recaen en el ítem presentaciones de la disposición y el certificado
mencionados en el párrafo anterior y en el texto del IF-2017-29607938-APN-DECBR#ANMAT.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Artículo 101 del Reglamento
de Procedimiento Administrativo, Decreto Nº 1759/72 (t.o.1991).

Que a fs. 4916 se adjunta un informe técnico de la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y
Radiofármacos del que no surgen objeciones del Área sobre la solicitud de la peticionante.

Que la Dirección Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su
competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº1.490/92 y N° 101 de fecha 16 de
diciembre de 2015.

        

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1º. – Rectifícanse los errores materiales detectados en el Apartado identificado como
Presentaciones de la Disposición DI-2017-13131-APN-ANMAT#MS y del Certificado de la Especialidad
Medicinal para la especialidad medicinal denominada FOLITIME/ FOLITROPINA ALFA propiedad de la
firma GEMABIOTECH S.A.U. según lo detallado en los Anexos de Autorización de Modificaciones y de
prospectos integrantes de la presente.

ARTICULO 2º. - Dejase sin efecto el Anexo IF-2017-29607938-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3º. – Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones que figura como
documento IF-2018-04835328-APN-DECBR#ANMAT; el que deberá ser anexado al certificado de
autorización correspondiente.

ARTICULO 4º. – Acéptase el texto de prospecto que figura como documento IF-2018-04832909-APN-
DECBR#ANMAT; el que deberá ser anexado al certificado de autorización correspondiente.

ARTICULO 5º. – Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado haciendo entrega de la presente Disposición y
su Anexo. Cumplido, archívese.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT), autoriza a la firma GEMABIOTECH S.A.U. la 

modificación de los datos característicos correspondientes al Certificado 

de Autorización de Especialidad Medicinal N° 58.572, de acuerdo con los 

datos que figuran en tabla al pie, del producto: 

Nombre Comercial /Genérico/s: FOLITIME/ FOLITROPINA ALFA 

Forma/s farmacéutica/s: POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION 

INYECTABLE/ SOLUCION INYECTABLE. 

 

DATO 
CARACTERÍSTICO: 

DATO 
AUTORIZADO A LA FECHA 

DICE: 

DATO MODIFICADO/ 
CORREGIDO 
DEBE DECIR: 

Presentaciones  FOLITIME 75 UI: Envases que 

contienen 1, 6 o 12 blisters 

con 1, 6 o 12 jeringas 

prellenadas con diluyente y 

con 2 agujas de acero 

inoxidables en cada blíster. 

FOLITIME 300 UI: Envase 

conteniendo 1 dispositivo 

inyector con 1 o 3 cartucho 

FOLITIME 75 UI: Envases 

que contienen 1, 6 o 12 

blisters con 1, 6 o 12 

jeringas prellenadas con 

diluyente y con 2 agujas de 

acero inoxidables en cada 

blíster. FOLITIME 300 UI: 

Envase conteniendo 1 

dispositivo inyector con 1 



de 300 UI y 8 agujas estériles 

para la administración. 

FOLITIME 450 UI: Envase 

conteniendo 1 dispositivo 

inyector con 1 o 3 cartucho 

de 450 UI y 12 agujas 

estériles para la 

administración. FOLITIME 900 

UI: Envase conteniendo 1 

dispositivo inyector con 1 o 3 

cartucho de 900 UI y 20 

agujas estériles para la 

administración. 

  

cartucho de 300 UI y 8 

agujas estériles para la 

administración, Envase 

conteniendo 1 cartucho de 

300 UI y Envase 

conteniendo 3 cartuchos de 

300 UI. FOLITIME 450 UI: 

Envase conteniendo 1 

dispositivo inyector con 1 

cartucho de 450 UI y 12 

agujas estériles para la 

administración, Envase 

conteniendo 1 cartucho de 

450 UI y Envase 

conteniendo 3 cartuchos de 

450 UI. FOLITIME 900 UI: 

Envase conteniendo 1 

dispositivo inyector con 1 

cartucho de 900 UI y 20 

agujas estériles para la 

administración, Envase 

conteniendo 1 cartucho de 



900 UI y Envase 

conteniendo 3 cartuchos de 

900 UI. 

 

 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 
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