
Que consta la verificación técnica producida por e,1Instituto Nacional de

Medicamentos en la que informa que se encuentran reJnidos lok requisitos de

Buenas Prácticas de Fabricación y Control de acuerdo a la hormatJa vigente.

Que corresponde autorizar la comercialización de IJ especialidad medicinal
I

objeto de ia solicitud.
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'1 i "2017 - )lño de ti" 'Ener4íaS~nova6r.s".

'1 :Ministerio áe Sa[uá 1

Secretaría áe Pofíticas, <J/sgufacióne I
11 Institutos

'1 jl.:N.:MJI..rr DISPOSICiÓN N° 6 2 ¡¡1..
I1 IWJ

11 I

'1 I'1 BUENOS AIRES, .0 6 ¡liAR. 2 11

11 !
11 VISTO la Disposición ANMAT N° 5743/09 Y el Expediente N° 1-47-1110-

11129-16-3 del Registro de esta Administración Nacional; y I
,1 I

I I
CONSIDERANDO l'

'1 Que por las presentes actuaciones la firma ULTRA PHARMA S.A. solicita se

'/realice la verificación técnica consistente en la constatació!n de loJ métodos de

:I,o",rnl,",born'''', '""Y" d, ,"abilidad Y ~pa,ld,d rp"a"v! provla, "
'/ comercialización del producto denominado ULTRABUVIR / SOFOSBJVIR 400 mg;

'1 forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. I
'1 Que por Disposición N° 6126/16, se autorizó la injriPción en el Registro, I .
/ de Especialidades Medicinales de esta Administración Nacional, del producto

'1' Imencionado anteriormente, el que es elaborado en la República Argentina.

'1 Que la solicitud presentada se encuentra prevista bn el a~ículo 3° de la

'1 I
Disposición ANMAT N° 5743/09.
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11 Institutos

)!.:N.:M.)!. 'I:
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DISPOSICiÓN N° / 2 7 1.
I

ecretos N°

Por ello;

I
! I

I

I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACUDNAL DE

, I ,
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA ¡MEDICA

DISPONE:

Dr. FtOBERTO ¡lEEiE
Suliladminlstrador Nacional

A.~ M A.T,.

2271\

IARTÍCULO 10. - Autorízase a lafirma ULTRA PHARMA S.A. la comeraialización de
I ,

Ila especialidad medicinal denominada ULTRABUVIR / SOFOSBU~IIR 400 mg;
. I

Iforma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS; Ce1ificado N° 57.952, la
1 ••

que será elaborada en LABORATORIO SCHAFER S.A. sito e,h 25 DE MAYO 259 -
, '1

I/GUALEGUAY - PROVINCIA DE ENTRE RIOS - REPUBLICA ARGENTINA.
, I I

ARTICULO 2°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíf:¡uese al interesado,

:Ihaciéndole entrega de la copia autenticada de la presen:te DiSPolición. Gírese
, ! 1
I a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fin¡es corr, spondientes.

11' Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-1110-1129-16-3.,
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