\ Cn»

“2013-Afio del Bicentenario de la Asamblea Genera! Constituyente de 1812",

DISPOSICION 3 5 9 3 g

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT
BUENOS AIRES, 25 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-4169-13-9 del Registro
de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Medica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MERCK QUIMICA
ARGENTINA S.A.I.C., solicita la cancelacion de las concentraciones
2mg/mi y la concentracién 5mg/ml, en su presentacién 10mi, 50mi,
de la especialidad medicinal ERBITUX/CETUXIMAB, inscripta por
Certificados N© 51.443.

Que lo solicitado encuadra dentro de los alcances del
Articulo 89, Inciso a) de la Ley N® 16.463.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos
de la normativa aplicable.

Que el Departamento de Regis;tro ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N 1.490/92 y Decreto N© 425/10.



"2013-Afio def Bicentenario de la Asambiea General Constituyente de 1813%,

Ministers de Salud ISPORIGIGN §° 393 9

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Cancélense las concentraciones 2mg/ml vy la
concentracién 5mg/ml, en su presentacion 10ml, 50ml, de la
especialidad medicinal ERBITUX/CETUXIMAB, inscripta por
Certificados N© 51.443, propiedad de la firma MERCK QUIMICA
ARGENTINA S.A.I.C., en acuerdo con lo dispuesto en el Articulo 8°,
inciso a) de la Ley N© 16.463.

ARTICULO 29, -Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase

entrega de la copia de la presente Disposicion; cumplide, archivese

PERMANENTE.
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