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Disposicion
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Octubre de 2020

Referencia: 1-0047-2002-435-20-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-2002-435-20-9 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE S.A., solicita la autorizacion a la modificacion del
periodo de vida util, declaracion de método de elaboracidn, declaracion de método de control para la
Especialidad Medicinal denominada TUZEPTA/ TRASTUZUMAB autorizada por el Certificado N° 59.095.

Que la documentacidon presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y el Decreto N° 150/92.

Que en relacion a la declaracion de métodos de elaboracion y método de control, segin informe producido por la
Direccién de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos, no se encuentran objeciones para dicha
modificacion.

De la misma manera, no se encuentran objeciones para autorizar el nuevo periodo de vida 1til propuesto.

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

Que se actia 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 MONTE VERDE S.A la modificacién del periodo de vida ttil para la especialidad
medicinal denominada TUZEPTA/ TRASTUZUMAB autorizada por el Certificado N° 59.095 el que en lo
sucesivo serd de 36 (TREINTA Y SEIS) meses.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 59.095, cuando el mismo se
presente acompafado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicidn. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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