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DISPOSICION N°

11

,1

11 •

, :Ministerio áe Sa{uá
:I Secretaria áe !Pouticas,

IJJ,fguCacwn e Institutos

1

ANMAT
BUENOSAIRES, ,

, 23 MAR 2017

,1 VISTO el Expediente NO 1-47-0596-17-5 del ~egistro 6e esta
• I
,r~MINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENT01,y TECN'¡OLOGÍA

MEDICA y

II .

CONSIDERANDO:

firma

or el

laactuaciones

tramita la reirscriPción de la

BELATACEPT inscripta bajo el

referidaslaspor

Que se actúa en ejerci~il~ de las facultades coreridas

Que

MYERS SQUIBB ARGENTINA S.R.L.

,

~RISTOL,
,

especialidad medicinal denominada NULOJIX/

~ertificado N° 56657.

II Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo rstableci ,o en el

Artículo 7° de la Ley 16.463 y la Resolución (ex MS y AS) N° 749Y93. \

II Que por Resolución (ex MS y AS) NO 749/9~ se solicita la
I . 1

presentaCión de rótulos y prospectos sin que ello implique la actualizació~ de los

, " t d"d d" h 1" • I 1" d I I11smos por no es ar compren I a IC a eva uaClon en a menCiona a en e

artículo 20 de la citada resolución.

I I
Que la documentación aportada ha satisfecho los re~uerimie~tos de

1 1 I '

la normativa aplicable.

I1 Que la Dirección de Evaluación y Control dJ Biológicos y

R~diofármacos del Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado interJención

'1 Ierjl el área de su competencia, obrando el informe de evaluación aceptable e esa

Dirección.
"cf

J



\

I
\

\

\

\
I

"r. "OSE'ATe
Subadm1tJistrador NaciORa
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DlSPOSICIÚN N0

DISPONE:

290 O

Por ello,

16 de diCiembre be 2015

\

\

I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NIi'-CIONALpE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDKA \

I

iEX~EDIENTE NO1-47-0596-17-5

1 ,

DISPOSICION N°
I

1

I
1

1

1

I
1

1

I
1

6
'Ministerio le Sa[ul

Secretaría le (J'ofíticas,
1 ~Buración e Institutos

ANMAT
becreto Nro. 1490/92 y Decreto Nro. 101 de fecha

I
1

1

I
I
I

JRTÍCULO 1°- Reinscríbanse la Especialidad Medicinal de ndmbre co~ercial

~ULOJIX y nombre genérico BELATACEPTautorizada por el certiricado N° \56657,
I 1 ¡
por el término de CINCO (5) AÑOS, a partir de su fecha de inscripción\ de la
I I I

, última reinscripción o de la fecha consignada en el Anexo. 1 \

ARTÍCULO 2°- Acéptase el Anexo de Autorización de Modificacionbs que es parte

, in~egral de la presente Disposición. \
,1 , . 1 1
ARTICULO 3°- Regístrese. Por la Mesa de Entradas notifíquese al intereSado y

, I 1 \

hágase entrega de una copia autenticada de la presente Disposición y '¡de su
, I 1

Anexo. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica ,a sus efectos.
, I I

I Cu~mplido, archívese. \

\

\

\

J



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODlFICACIONE?
,

,fitular del Certificado: 1-47-0596-17-5

.~ombre comercial: NULOJIX

Nombre Genérico: BELATACEPT
¡
;¡certificado N°: 56657
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'Ministerio áe Sa{uá

Secretaria áe PoCíticas,
'RfguCación e Institutos

ANMAT

"2017.AÑO DE LAS ENE~GíAS RENOt ABLES"
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,

.1
DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODtFICACION

HASTA LA FECHA AUTbRIZAD~

Jigencia del Certificado 20/03/2017 20/P3/2022 \

1 I \
SI' presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado ¡de Autol"ización

a¡ntes mencionado. ¡
s¡e extiende e' presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REr en la

, Ciudad de Buenos Aires, a los del mes de ..'.3.JA.A~~9.11.
I 1 IExpediente N° 1-47-0596-17-5
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