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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2018-57388290-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2018-57388290-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GOBBI NOVAG S.A. representante en la Argentina de BioMarin 
International Limited, solicita autorización para importar las nuevas concentraciones de SAPROPTERINA 
DIHIDROCLORURO 100 mg y 500 mg, en la forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL, para la 
especialidad medicinal denominada KUVAN, inscripto bajo el Certificado Nº 56.056.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, exportación, comercialización y depósito en 
jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran regidas 
por la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1.890/92 y 177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales de los Artículos 4º, 14º y concordantes del Decreto Nº 
150/92.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones 
Nros.:5904/96.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma GOBBI NOVAG S.A. representante en la Argentina de BioMarin 
International Limited a importar, fraccionar, distribuir y comercializar las nuevas concentraciones de 
SAPROPTERINA DIHIDROCLORURO 100 mg y 500 mg, en la forma farmacéutica: POLVO PARA 
SUSPENSIÓN ORAL, siendo las fórmulas cualicuantitativas: Sapropterina Dihidrocloruro 100 mg, Excipientes: 
Manitol 169,06 mg, Citrato de Potasio 32,50 mg, Sucralosa 5,94 mg, Ácido ascórbico 5,00 mg y Sapropterina 
Dihidrocloruro 500 mg, Excipientes: Manitol 845,31 mg, Citrato de Potasio 162,50 mg, Sucralosa 29,69 mg, Ácido 
ascórbico 25,00 mg; que será importada de Estados Unidos, siendo el establecimiento elaborador: Anderson Brecon 
Inc. 4545 Assembly Drive, RocKord, Illinois, 61 109, Estados Unidos; establecimiento acondicionador Alternativo: 
Almac Pharma Services Limited Seagoe Industrial Estate, Portadown, Craigavon 8T63 5 UA, Reino Unido; 
Nombre de la razón social del establecimiento de control de calidad: Gobbi Novag S.A, Fabian Onsari 486/498, 
Wilde, Buenos Aires, Argentina.

ARTICULO 2º.- Dispónese que la importación, distribución y comercialización de las nuevas concentraciones: 
SAPROPTERINA DIHIDROCLORURO 100 mg y 500 mg, en la forma farmacéutica: POLVO PARA 
SUSPENSIÓN ORAL, en las presentaciones de contenido por unidad de venta: Caja conteniendo 30 sobres y 
siendo su envase primario: Sobre laminado de polietileno, tereflalato de polietileno y aluminio, con precintado 
térmico en los cuatro lados, Presenta una muesca interna en la esquina del sobre para facilitar su abertura.

ARTICULO 3º.- Establécese que la condición de expendio de las nuevas concentraciones autorizadas por el 
Artículo 1º serán de Venta Bajo Receta, que el período de vida útil es de: 24 meses a partir de la fecha de 
elaboración, siendo la forma de conservación: Conservar por debajo de los 25º C.

ARTICULO 4º.- Acéptanse los proyectos de prospectos obrante en el documento IF-2019-78131601-APN-
DERM#ANMAT; rótulos obrantes en los documentos IF-2019-78130812-APN-DERM#ANMAT, IF-2019-
78131231-APN-DERM#ANMAT, IF-2019-78131093-APN-DERM#ANMAT, IF-2019-78131433-APN-
DERM#ANMAT; información para el paciente obrante en el documento IF-2019-78131968-APN-
DERM#ANMAT, IF-2019-78131738-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 5º.- Practíquese la atestación correspondiente indicando las autorizaciones de los Artículos 1º a 4º 
inclusive en el Certificado Nº 56.056, cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de la 
presente Disposición.

ARTICULO 6º.- Inscríbanse las nuevas concentraciones autorizadas en el Registro Nacional de Especialidades 
Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 7º- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos, prospecto e información para el paciente. Gírese a la 
Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2018-57388290-APN-DGA#ANMAT 
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