|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3505-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 17 de Mayo de 2021

Referencia: EX-2020-87551042-APN-DFY GR#ANMAT

VISTO la Disposicion ANMAT N° 9707/19 y el EX-2020-87551042-APN-DFY GR#ANMAT del Registro de
esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma BIOPAS ARGENTINA SA solicita se realice la verificacion técnica
consistente en la constatacion de los métodos de control, elaboracion, ensayos de estabilidad y capacidad
operativa previa a la comerciaizacion del producto denominado BRIVIACT / BRIVARACETAM 10 mg / ml;
formal's farmacéutica/s: SOLUCION ORAL.

Que por Disposicion N° 11865/2017, se autorizoé lainscripcion en € Registro de Especialidades Medicinales de
esta Administracion Nacional, del producto mencionado anteriormente, el que es importado desde BELGICA ala
Republica Argentina.

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en los articulos 9°; 10° y 15° de la Disposicion ANMAT N°
9707/19.

Que consta la verificacion técnica producida por € Instituto Nacional de Medicamentos en la que informa que se
encuentran reunidos los requisitos de Buenas Préacticas de Fabricacién y Control de acuerdo a la normativa
vigente.

Que corresponde autorizar la comercializacion de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud alas atribuciones conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y N° 32/2020.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma BIOPAS ARGENTINA SA la comercializacion de la especialidad
medicina denominada BRIVIACT / BRIVARACETAM 10 mg / ml; formals farmacéuticals. SOLUCION

ORAL; Certificado N° 58.518, la que serd importada desde BELGICA ala REPUBLICA ARGENTINA por la
firmaBIOPAS ARGENTINA SA.

ARTICULO 2°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente

Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines correspondientes. Cumplido,
archivese.

EX-2020-87551042-APN-DFY GREANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.05.17 10:24:46 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.05.17 10:24:49 -03:00



	fecha: Lunes 17 de Mayo de 2021
	numero_documento: DI-2021-3505-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2021-05-17T10:24:46-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2021-05-17T10:24:49-0300




