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I
I

DISPOSiC!ÓN N° 5 3 6 2 11
1

I
I

I
\

\

\

\

\

\

I

~17 MAYO 2016BUENOS AIRES,

CONSIDERANDO:
1

1

1

,1

lI~nado y liofilizado
.1

BELIMUMAB, Forma
.1

'fDMINISTRACIÓN

,frlÉDICAy

,1

1

,¡
.jU~iSdicción

.medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463

1

,

,1

I
VISTO el Expediente NO 1-47-9807-14-6 del Registro ~e esta

I
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNbLOGÍA

1

\

!
I
\

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMIT~KLINE
,1 I

A1RGENTINAS.A. solicita un nuevo laboratorio elaborador para manufactura,
I

de la Especialidad Medicinal denominada BENLYISTA /

I
farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE,

I
. cdncentración: 120 mg aprobado por Disposición autorizante NO 21571/12 Y

, I
,1 1

Certificado N° 56.675.
1 I

Que las actividades de importación, comercialización y depósito en
I

nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades

1
y los Decretos Nros .

I
9763/64, 150/92 Y sus modificatorios 1890/92 y 177/93. I

,1 1

1
Que la empresa solicitante se encuentra habilitada wmo

. 1 !
imJortadora de especialidades medicinales por esta Administración Nacional.\

,1
\y

~ " 1

V....,I
I~)

1

,1 -1-

I

1

I ,1

,1



Por ello,

46
:Ministerio de Sa{ud

Secretaria de Pofíticas,
(j(¡gufacwn e Institutos

)!.'N.'M.}!. 'L

I

\

1
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1

\
1

5362
1

1

1

\

I
I

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
I \

¡¡delos datos característicos a un certificado de Especialidad Medicinal oto~gadO en

los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96, se encuentran esdblecidos
1 I

~n la Disposición N° 6077/97. 1
1

,I o. l.
I Que a fs. 461 obra el informe tecnico de evaluacion favorable de la

, I

~irección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos. 1
1

li 1

",~""to,N'~":4::/::::0:"'::::':' ':, :::,,:~~ta:::o::"re",,, r r"

1

1

1
1

1 ,1 EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DEt
li I
1 " MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA. 1

I
1 DISPONE: 1
]1 1

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA s.A. el
1 ,1 1

hue'vo laboratorio elaborador para manufactura, llenado y liofilizado d~ la
11 1

Etspecialidad Medicinal denominada BENLYSTA / BELIMUM'AB, Fd,rma
11 ' 1

filrlnacéutica: POLVO, LIOFILIZADO PARA INYECTABLE, concentración: 1201 mg
1I 1

aprobado por Disposición autorizante NO 2157/12 Y Certificado N° 56.675, según
1I 1

Id consignado en el Anexo de Autorización de Modificaciones. 1

1I I
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de la Autorización de Modificacio~es

1I \
ellcual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y el que debe~á

1I 1
li 1
I~I 1l''1 -2- 1-

i I

1

I

\

1
'

1

1I 1

1 ,1 I

I I
1

,l.
I

: 1I

1I
1I
11

1I

1 I
11

1 I
1

: 1
1,

1I

1I



.1
.1
,1

EXPEDIENTE NO1-47-9807-14-6

,1

Y Anexo, gírese
I
archívese.

I
I

1 "2016- Año del Bicentenario de la Declaración de la IndependenCia!lNaCional".
I

.11 .JI. 1\

II ~ DiSPOSICiÓN N° 5' .
I Ministerio áe Safuá 3 6 :1}

'L 1 Secretaría áe Po(íticas, . ._ ~
, I IJl.fgufación e Institutos I -
I jj,:N.M.jj. 'L I
I I
I agregarse al Certificado N° 56.675 en los términos de la Disposición 607'7/97.

,1 I

IARTICULO 3°- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al int~resado,
,1 1

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente DiS1posición
1

I
a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido,

\
I
I
I
I

,1

,1

1 •

DISPOSICION NO,
1

mClg
.1

I

5 3 6 lir. ROBERTO LEOE
5ubadmlnlstrador Naoional

A.N .M..A.T.

1

.1

\

\

\

I
I
I

.1 I
,1 I
,1 \

.1 I
I I

\

I
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.1 I

\
\

I I
,1 \
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• 11 .& \
.11 ~ I
.1 . :MinisterioáeSa{uá I
,1 Secretaríaáe Pofít~as, 11

.1 IJ/,fgufacióne Institutos 1

• 1 }!.:N::M.}!.'L\
1 I
1 1

1 1

1 I
.1, ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 1

1

~I Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
'. 1
.1

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dis¿osición

~o.5....3.....6_a~s efectos de su anexado en el certificado de AutorizaJión de
, '. 1

E~~cia(idad Medicinal N° 56.675 Y de acuerdo a lo solicitado por lal firma
.1 1

GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. la modificación de los datos característicos,
.1 '1

. qJ,e figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de
.1

.Especialidades Medicinales (REM) bajo:
1

Nofnbre comercialj Genérico/s: BENLYSTA / BELIMUMAB
. 1

1 ,

Forma farmaceutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE

.Concentración: 120 mg
I

Dis¿osición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2157/12
• . I

1

Tramitado por expediente N° 1-47-17590-11-9.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION 1

.1 I
.1 HASTA LA FECHA AUTORIZADA \

Establecimiento/s I;iOSPIRA INe., 1776 HOSPIRA INe., 1776 NORtH
Elabdrador/es para NORTH CENTENNIAL, CENTENNIAL, DRIVE, f'lc
manUfactura, llenado DRIVE, MC PHERSON, PHERSON, KS, ESTADOS
y liofilizado KS, ESTADOS UNIDOS. UNIDOS. \.1

.1 \
.1 GLAXOSMITHKLINE 1

1 MANUFACTURING, S.P.AJ,
.1 STRADA, ASOLANA NO 9di'
.1 SAN POLO DI TORRILE,
.1 PARMA ITALIA.

,
I

.1 i
.1

\.1

<1.1 I
.1 I
.1 -4- I
.1 I
.1 1

.1
\

1 I
.1 I

I
I
1
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I
I
16)

:Ministerio áe Safuá
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1I
11

1I

\1
1I
\1

1I
1,
1I
11
11
:1
11
1I
1I \
1I
IIEI presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autbrización
11. I
Ilantes mencionado. I
1I \

\
II~e extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del R~M a la

, \

~irma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de AutoHzación
il !
N° 56.675, en la Ciudad de Buenos Aires, a iOS del

l
mes

1I '1 Id'e ..... L- ..] .. MAYO...2.016 \
1I
11 1

li \
\

, E~pediente N° 1-47-9807-14-6 \
, " 1::
, Dr~POSICION N° 5 3 6 2 \

11 I
1I I
1, 1

1, V;;r.ROBERTO lf;¡DE \
i ' $ubadmlnlstrador Nacional \
1, A.N.M.A."'.

l' I
1, I
1I \
1I \
1I \
1I \
1I 1
II
1, 1

li
l'
1I
11

1I
1I
1I
1I
1I
11

\1
11
1I
1I
1I
1I
11
11
1I
11

1I
1I
,
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