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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-11493-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Diciembre de 2023

Referencia: EX-2022-116938512-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2022-116938512-APN-DGA#ANMAT, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., solicitd la bgja de elaborador de la Especialidad
Medicinal denominada NEXAVAR / SORAFENIB, Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SORAFENIB (COMO TOSILATO) 200 mg; aprobado por Certificado N° 53.101.

Que las actividades de importacién, comercializacion y depdsito en jurisdiccion nacional o con destino a
comercio interprovincia de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los Decretos
Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93; y la Disposicion N° 262/95.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestidn del Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de
Su competencia.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma BAYER SA., titular de la Especididad Medicina denominada
NEXAVAR / SORAFENIB, Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
SORAFENIB (COMO TOSILATO) 200 mg, Certificado N° 53.101, a la baja del elaborador como se detalla a
continuacion: elaborador alternativo en todas las etapas. BAY ER HEALTHCARE MANUFACTURING SR.L.,
ViaDelleGroane 125, 20024, Garbagnate, ITALIA; como asi también a la bagja de Itaia como pais de
procedencia, manteniéndose |os elaboradores y pais de procedencia autorizados.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 53.101 cuando €l mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese, por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicién, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.
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