Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
Nimero: DI-2022-8741-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-47-2002-000070-22-8

VISTO el EX-1-47-2002-000070-22-8 del Registro de esta ADMINISTRACIONNACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. solicita autorizacién de nuevos
rotulos para la Especialidad Medicinal denominada KESIMPTA® /OFATUMUMAB, forma farmacéutica:
SOLUCION INYECTABLE autorizada por el Certificado N° 59.344.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463,
Decreto 150/92.

Que como surge de la documentacion aportada, se han satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable.

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

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 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 NOVARTIS ARGENTINA S.A. los nuevos rétulos para la Especialidad Medicinal
denominada KESIMPTA® /OFATUMUMAB, forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE autorizada por
el Certificado N° 59.344, que constan como documentos IF-2022-112628136-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 59.344, cuando el mismo se
presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese. Notifiquese electrénicamente al interesado la presente Disposicion, rétulos. Girese a
la Direccion de Gestidon de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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Novartis

PROYECTO DE ROTULO (ESTUCHE)

KESIMPTA®
OFATUMUMAB
20 mg/0,4 mL
Solucion inyectable
Para uso subcutaneo unicamente

Venta bajo receta Industria Suiza
Formula
Cada 0,4 ml de Kesimpta® contiene:
Ofatumumab......cooiiiiiiie e 20 mg
Excipientes:

Arginina 4,000 mg, Acetato de sodio trihidratado 2,722 mg, Cloruro de sodio 1,192 mg,
Polisorbato 80 0,080 mg, Edetato disodico 0,007 mg, acido clorhidrico 25% c.s. PH 5.5, Agua
para inyectables hasta 408 mg.

Posologia
Segun prescripcion médica

Conservar refrigerado de 2 a 8 °C. No congelar. Proteger de la luz

Especialidad Medicinal autorizada por el ministerio de Salud — Certificado N° 59.344
Contenido

1 autoinyector de 20 mg/0,4 ml

Mantener fuera del alcance y la vista de los ninos

Elaborado en: Novartis Pharma Stein AG - Stein, Suiza.

I
: Tl - )

Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851- C1429DUC - Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico

Lote:
Fab.:
Vto.:
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