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Referencia: 1-47-15740-17-5 

VISTO el Expediente N° 1-47-15740-17-5 del Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. solicita la autorización de 
nuevo elaborador alternativo para la Especialidad Medicinal denominada COSENTYX 150 MG/ MI,/ 
SECUKINUMAB, Forma farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE, aprobada por Disposición autorizante 
N° 7075/97 y Certificado N° 57.722. 

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92. 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos a un 
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se 
encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97. 

Que a fojas 82 a 84 obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y 
Control de Biológicos y Radiofármacos. 

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención de su competencia. 

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de 
diciembre de 2015. 

Por ello, 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



DISPONE: 

ARTÍCULO 1°.- Autorízase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. el nuevo elaborador alternativo 
para la Especialidad Medicinal denominada COSENTYX 150 MG/ MU SECUIUNUMAB, Forma 
farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE, aprobada por Disposición autorizante N° 4985/15 y Certificado 
N°57.722, según lo consignado en el Anexo de Autorización de Modificaciones. 

ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones que figura como 
documento IF-2018-11976968-APN-DECBR#ANMAT; el que deberá ser anexado al certificado de 
autorización correspondiente. 

ARTICULO 3°.- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la 
presente Disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido, 
archívese 
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

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

datos característicos correspondientes al Certificado de Autorización de 

Especialidad Medicinal N° 57.722 de acuerdo con los datos que figuran en tabla 

al pie, del producto: 

Nombre comercial/ Genérico/s: COSENTYX 150mg/m1/ SECUKINUMAB. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE. 

DATO 

IDENTIFICATORIO A 

MODIFICAR 

DATO AUTORIZADO HASTA 

LA FECHA 

MODIFICACION 

AUTORIZADA 

Acondicionadores Novartis Pharrna Stein Novartis Pharrna Stein 
del producto 
terminado 

AG Schaffhauserstrasse, 

4332 Stein, Suiza. 
AG Schaffhauserstrasse, 

4332 Stein, Suiza. 

Sandoz GmbH 

Biopharmaceuticals (BP) 

Schaftenau 

Biochemiestrasse 10, 

6336. 

Langkampfen, Austria. 

(Para la presentación 

lapiceras prellenadas 

SensoReady/Autoinyector 

de 150 mg/m1). 
presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorización 

antes mencionado. 
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