Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
Numero: DI-2024-1358-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Febrero de 2024

Referencia: 1-47-2002-000473-23-1

VISTO la Disposicion ANMAT N°9709/19 y el expediente 1-47-2002-000473-23-1 de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A, solicita la autorizacién
efectiva de comercializacién del producto denominado: RYBREVANT/ AMIVANTAMARB, concentracion:
350MG/7ML; forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, Certificado N° 59896, el que sera importado a la
Republica Argentina.

Que por Disposicion N° 4764/23 se autorizo la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales de esta
Administracion Nacional del producto mencionado anteriormente.

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el articulo 1° de la Disposicion ANMAT N°9709/19.

Que consta la verificacidn técnica realizada por el Instituto Nacional de Medicamentos en la que informa que se
encuentran reunidos los requisitos de Buenas Practicas de Fabricacion y Control de acuerdo a la normativa
vigente.

Que corresponde autorizar la comercializacion efectiva de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nos. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;



LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autoricese a la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A., la comercializacion efectiva
de la especialidad medicinal denominada: RYBREVANT/AMIVANTAMARB, concentracion: 350MG/7ML y
demas concentraciones, forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, Certificado N° 59896, la que sera
importada a la Repuiblica Argentina.

ARTICULO 2°.- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines correspondientes. Cumplido, archivese.
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