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ISecretaría áe PoCíticas, ,%guCacióne I
1I Institutos Óil )t:N.:M.)1..rr DISPOSICI N N° ~ 39 7
I

, '!I I
1 I¡I BUENOSAIRES, 131t1AR. 2 U

\1 I
\1 VISTO la Disposición ANMAT N° 5743/09 Y el Expedilnte N° 1-47-1110-

, A61-16-2 del Registro de esta Administración Nacional; y I
, I¡I I

111 I

,11 CONSIDERANDO I
1I Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA

S!iA.C.I.F.y A, solicita se realice la verificación técnica ~consistehte en la
, !I I 1

cqnstatación de los métodos de control, elaboración, ensayqs de estabilidad y

,!I 'd d t' . I . l' .• d I di d \ 'dcapaCl a opera Iva previa a a comercia Izaclon e pro ucto enomma o
, ! I , I I
FOZVIR / SOFOSBUVIR 400 mg; forma/s farmaceutica/s: COMPRIMIDOS
, Ii I

1.
1 R~CUBIERTOS. i.
,111 Que por Disposición N° 12.708/16, se autorizó la inscripición en el Registro

dJI Especialidades Medicinales de esta Administración Nacidnal, del producto

'Im1ncionado anteriormente, el que es elaborado en la RepÚblic~ Argentina.

1 1'1 Que la solicitud presentada se encuentra prevista en e"1artícu,J 3° de la
1 '

Pi$!PosiciónANMAT N° 5743/09.

,11 Que consta la verificación técnica producida por el Inst,'ituto Nacional de. I I
M~1icamentos en la que informa que se encuentran reunido~ los reqLisitos de

Bu~nas Prácticas de Fabricación y Control de acuerdo a la norm1tiva vig1nte.

1 I Que corresponde autorizar la comercialización de la espeicialidad ledicinal

itA Óbj~to de la solicitud. 1
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!I\ I
I

I \1 Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas ~or los Decretos N°

I 1!~90/92 y N° 101 de fecha 16 de Diciembre 2015. 1

1
1 I

I
Por ello; I

! '! •

11 EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO AL DE. . l
1 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

I l. DISPONE: I
I ,[ • 1
A~TICULO 10. - Autorízase a la firma LABORATORIO ELE./\; S.A.C.II.F.y A. la

I cd~ercialización de la especialidad medicinal denom1inada J\OZVIR /

. ! I • I
'S<DFOSBUVIR 400 mg; forma/s farmaceutica/s: COMPRIMIDCDS RECU¡BIERTOS;

I .
,cEikificado N° 58.203, la que será elaborada en LABORATORI~ ELEA S.A.C.I.F.y

(1..1 sito en SANABRIA 2353 - CIUDAD AUTONOMA DE ~UENOS AIRES -

1 •

REPUBLICA ARGENTINA.
I 11

f~rÍCULO 2°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíque¡se al in¡ereSado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. Gírese
! 11 I I
a lb Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines rorrespondientes.

! 11
Cumplido, archívese.
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