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Referencia: 1-0047-2002-000047-22-3

VISTO el EX-1-0047-2002-000047-22-3 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L. solicita la autorizacion del cambio de razén social de
los elaboradores extranjeros para la Especialidad Medicinal denominada BESPONSA / INOTUZUMAB
OZOGAMICINA, Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO, aprobado por Certificado N° 59.185.

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 el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PFIZER S.R.L. la nueva Razén Social para la Especialidad Medicinal
denominada BESPONSA / INOTUZUMAB OZOGAMICINA, Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO,
aprobado por Certificado N° 59.185: “Nueva razén social del establecimiento responsable de elaboracion del
principio activo, del producto terminado, acondicionamiento primario y control de calidad en origen: Wyeth
Pharmaceutical Division of Wyeth Holdings LLC con domicilio, 401 North Middletown Road Pearl River, Nueva
York 10965, Estados Unidos; Nueva razén social del establecimiento responsable de acondicionamiento
secundario: Pharmacia & Upjohn Company LLC, con domicilio en 7000 Portage Road, Kalamazoo, Michigan
49001, Estados Unidos ”; ademas de lo ya autorizado hasta la fecha de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 59.185 cuando el mismo se
presente acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion; girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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