




ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), autorizaa la firma la NOVARTIS ARGENTINA S.A., la modificación de los 

datos característicos correspondientes al Certificado de Autorización de Especialidad 

Medicinal Nº59.372, de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del 

producto: 

Nombre comercial/ Genérico/s: ZOLGENSMA / ONASEMNOGEN ABEPARVOVEC 

Forma farmacéutica: Suspensión para infusión intravenosa. 

DATO 

IDENTIFICATORIO  

A MODIFICAR 

DATO AUTORIZADO 

HASTA LA FECHA 

MODIFICACION 

AUTORIZADA 

ELABORADOR 

AUTORIZADO  

Fabricación del principio 

activo y del producto 

terminado: AveXis Inc. 

Division de Novartis A/G de 

trabajo) 

Fabricación del principio activo 

y del producto terminado 

Novartis Gene Therapies,Inc. 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorización antes 

mencionado. 
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