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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5471-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Junio de 2024

Referencia: EX-2023-83418160-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2023-83418160-APN-DGA#ANMAT; y

CONSIDERANDCO:

Que por las actuaciones citadas en el VISTO lafirma GOBBI NOVAG S.A. solicit6 autorizacion para un Nuevo
Pais de Origen Alternativo de la especialidad medicinal denominada Fludarabina Gobbi - Polvo liofilizado para
inyectable (50 mg), aprobada por CERTIFICADO N° 53.952.

Que las actividades de elaboracion, produccion fraccionamiento, importacion, comercializacion y depésito en
jurisdiccion nacional o con destino a comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran
regidas por laLey N° 16.463, los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93, y la
Disposicion ANMAT N° 262/95.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado segin documento |F-2024-42188590-APN-DFY GR#ANMAT por €
Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo el elaborador propuesto
cumple con las condiciones técnicas y lainfraestructura necesaria.

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma GOBBI NOVAG SA. € Nuevo Pais de Origen Alternativo de la
especialidad medicinal denominada: Fludarabina Gobbi - Polvo liofilizado parainyectable (50 mg), aprobada por
CERTIFICADO N° 53.952, la que serd aternativamente elaborada (Etapa: Elaboracion hasta etapa de liofilizado
o elaboracion completa) en BLAU FARMACEUTICA SA., sito en Avenida Ivo Mario Isaac Pires, N°7602,
Bairro Pedras, Cotia, Sdo Paulo, Brasil; manteniéndose & establecimiento anteriormente autorizado: G.P. Pharm
S.A (Etapa: Elaboracion completa), sito en Panama 2121 y México 2118, Localidad de Martinez, Provincia de
Buenos Aires, REPUBLICA ARGENTINA.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado n°® 53.952 cuando e mismo se
presente acompafado de |a copia autenticada de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3° -Notifiquese a interesado la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica para su conocimiento y demés efectos. Cumplido, archivese.
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