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| VISTO

el Expediente N° 1-47-9807-14-6 del Registro (lje esta

'fli\DMINISTRACI(')N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA y ll

| |
| |

| CONSIDERANDO: ‘

'll ' Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITI-'.-IKLINE
. JII\IIRGENTINA S.A. solicita un nuevo laboratorio elaborador para manuflactura,
: Hénado y liofilizado de la Especialidad Medicinal dencminada BENLY;STA /
I. BIIIIIELIMUMAB, Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYEC‘I"ABLE,

. concentracién: 120 mgqg aprobado por Disposicion autorizante N© 2157/12 vy
| ’ !

'. C%rtificado N° 56.675. |

i Que las actividades de importaciéon, comercializacion y depéslito en
ju'lrllisdiccién nacicnal o con destino al comercio interprovincial de especiali'dades
.medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 vy los Decretos l?\Iros.
'97'i6l3/64, 150/92 y sus modificatorios 1890/92 y 177/93. l

( . Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como

irm'J|

O

i -1-

ortadora de especialidades medicinales por esta Administracion Nacional.‘
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o Que los procedimientos para las modificaclones y/o rectificaciones
l \llos términos de la Disposicidon ANMAT N° 5755/96, se encuentran estaplecidos
| '!élen la Disposicién N° 6077/97. A 1\
|l
vl

, L .
Que a fs. 461 obra el informe técnico de evaluacidn favorablle de la

i,de los datos caracteristicos a un certificado de Especialidad Medicinal otor\gado en
'l

| . L - _y t
Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofarmacos. |

i . N . i
ll | Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

! ‘ :
| Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

. . . |
| . | | |
| Por ello, 1
P

|
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
|

|
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. l
- \
[ DISPONE: |
1o |
ARTICULO 10°.- Autorizase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. el
bl

l
huevo laboratorio elaborador para manufactura, llenado y liofilizado de la
|

l
Espécialidad Medicinal denominada BENLYSTA / BELI\MUM'AB,’ Forma
-

. l
farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE, concentracion: 120\mg
ol

aprobado por Disposicién autorizante N© 2157/12 y Certificado N° 56.675, seguin
(. l
lo' cohsignado en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones.

|

l
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de la Autorizacién de Modificaciones
|

ellcudl pasa a formar parte integrante de la presente Disposicion y el que debela
|
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N Secretaria de Politicas, ' Y )
Cod Regulacion e Institutos I
- ANMAT ||
S

lagregarse al Certificado N° 56.675 en los términos de la Disposicién 6074{/97.
W

ilARTICULO 3°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al inteleresado,
L l ,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
Yy Anexo, girese a la Direccién de Gestidon de Informacién Técnica. C
|

umplido,
archivese. ll
l.i l
N - |
a ' |
EXPEDIENTE N© 1-47-9807-14-6

: ‘l
DISPOSICION No |
o 53 6

I
B7. ROBERTO LEDE |
|

Subadministrador Nacional

AN M.AST, \
i
i
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! ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

A

|
|
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicaimentos
A

Alimentos

N°53§ s efectos de su anexado en el certificado de Autonzat‘:uon de
| -

Espemahdad Medlcmal N°® 56.675 y de acuerdo a lo solicitado por la

A

lt firma
1
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. la modificacién de los datos caractensticos

Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disp%osicién

l
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de
o \
. Especialidades Medicinales (REM) bajo:
3

qubre comercial/ Genérico/s: BENLYSTA / BELIMUMAB |

o l
Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE

"Concentracidn: 120 mg

I
Dlsgosucién Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 2157/12
oo

‘ l
Tramitado por expediente N® 1-47-17590-11-9. |
Cod

. l
DATO A MODIFICAR | DATO AUTORIZADO MODIFICACION |
o | HASTA LA FECHA AUTORIZADA |
Establecimiento/s | HOSPIRA INC., 1776 | HOSPIRA INC., 1776 NORTH
Elabdrador/es para | NORTH ~ CENTENNIAL, | CENTENNIAL, DRIVE, MC
manufactura, llenado | DRIVE, MC PHERSON, | PHERSON, KS, ESTADOS

y liofilizado KS, ESTADOS UNIDOS. | UNIDOS.

| GLAXOSMITHKLINE |
A

MANUFACTURING, S.P. Al
| STRADA, ASOLANA No 90
W

SAN POLO DI TORRILE
! PARMA, ITALIA.
il

. |
4 I‘.l'l .
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lIEI presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Auté‘Jrizacién
li .
llllantes mencionado. ll

l$e extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones det REM a la

l
ﬁirma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Auto
l

rizacién
|
N° 56.675, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

'. 00875 en la Cludad de Buenos Aires, a [0S....... deil mes
de...L1T.1AYD. 2016 |
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