|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-4903-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Julio de 2023

Referencia: 1-47-2002-000171-23-1

VISTO e expediente 1-47-2002-000171-23-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BRISTOL-MYERS SQUIBB ARGENTINA SR.L. solicita la
autorizacion de cambios de Condiciones de conservacion y Cambio de Razon Social del Elaborador para la
Especialidad Medicinal denominada OPDIVO®/ NIVOLUMAB, Forma farmacéuticaa SOLUCION
INYECTABLE PARA INFUSION, aprobada por Certificado N° 57.870.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92.

Que obra € informe técnico de evaluacién favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Biolégicos y
Radiof&rmacos del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que en relacion ala notificacion de eliminacion del ensayo inmunoabsorbente ligado a enzimas de potencia de las
pruebas de liberacion y estabilidad de la sustancia activa Nivolumab y del producto terminado no se encuentran
objeciones, no siendo estos datos caracteristicos del producto incluidos en el certificado del producto pudiendo
ser implementados a partir de su notificacion.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por €l Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,



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

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma BRISTOL-MYERS SQUIBB ARGENTINA SR.L. los cambios de
Condiciones de Conservacion para la Especialidad Medicina denominada OPDIVO®/ NIVOLUMAB, Forma
farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE PARA INFUSION, aprobada por Certificado N° 57.870: “Conservar
OPDIVO en condiciones de refrigeracion a 2 °C -8 °C. Proteger OPDIV O de la luz conservandolo en su envase
original hasta el momento de usarlo. No congelar ni agitar. Lainfusion de Nivolumab debe administrarse durante
las 24 horas posteriores de la preparacion. Si no se utiliza de inmediato, almacene la solucion diluida: - a
temperatura ambiente durante no mas de 8 horas desde el momento de la preparacion hasta el final de lainfusion.
Deseche la solucion diluida s no se usa dentro de las 8 horas posteriores @ momento de la preparacion; o -
refrigerada entre 2 °C y 8 °C durante no més de 7 dias desde el momento de la preparacién hasta el final de la
infusion. Deseche la solucion diluida si no se usa dentro de los 7 dias posteriores al momento de la preparacion.
Luego de la preparacion de la infusion, desde el punto de vista microbiolégico, € producto deberia usarse
inmediatamente”.

ARTICULO 2°.- Autorizase alafirma BRISTOL-MY ERS SQUIBB ARGENTINA S.R.L. € Cambio de Razon
Socia del Elaborador Bristol-Myers Squibb Company para la Especialidad Medicinal denominada OPDIV O®/
NIVOLUMAB, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE PARA INFUSION, aprobada por Certificado
N° 57.870, que en lo sucesivo serd& “alotte Biologics USA, LLC.”.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 57.870 cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Hagase saber a interesado que no se encuentran objeciones a la notificacion de eliminacion del
ensayo inmunoabsorbente ligado a enzimas de potencia de las pruebas de liberacion y estabilidad de la sustancia
activa Nivolumab y del producto terminado, no siendo estos datos caracteristicos del producto incluidos en el
certificado del producto pudiendo ser implementados a partir de su notificacion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Notifiguese electronicamente a interesado la presente disposicién; girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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