
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-2002-000457-22-4

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-2002-000457-22-4 del Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA y

 

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma BIOMARIN INTERNATIONAL LIMITED (representado en la 
Argentina por GOBBI NOVAG S.A.). solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades 
Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y 
TECNOLOGÍA MÉDICA de una nueva especialidad medicinal que será comercializada en la República 
Argentina.  

Que las actividades de importación y comercialización de especialidades medicinales se encuentran contempladas 
en la Ley Nº 16.463 y en los Decretos Nros. 9763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas complementarias.

Que por las características que presenta el producto VOXZOGO/VOSORITIDA, la solicitud presentada encuadra 
dentro de lo previsto por las disposiciones ANMAT Nro. 7075/11. 

Que la solicitud presentada ha sido evaluada por la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y 
Radiofármacos de esta Administración Nacional, concluyéndose que la nueva especialidad medicinal cuya 
inscripción en el REM se solicita, presenta un aceptable balance beneficio-riesgo, permitiendo por lo tanto 
sustentar el otorgamiento de la inscripción del producto para la indicación solicitada. 

Que, asimismo el área interviniente, sugiere las siguientes condiciones y requerimientos a los fines de otorgar la 
inscripción del producto: 1) que la condición de venta sea VENTA BAJO RECETA, 2) que en atención a que se 
trata de una entidad terapéutica de origen biotecnológico deberá contar con el Plan de Gestión de Riesgos 
autorizado por esta Administración Nacional al momento de presentar la solicitud de autorización efectiva de 
comercialización, a los fines de que pueda realizarse un seguimiento estrecho de la seguridad y eficacia del 
medicamento, debiendo cumplir con el mismo y presentar los informes de avance, las modificaciones y las 



actualizaciones correspondientes ante el INAME; 3) incluir el producto dentro del Sistema de Trazabilidad de 
Medicamentos; 4) presentar informes de seguridad periódicos cada seis meses luego de la comercialización 
efectiva del producto ante el INAME; 5) todo cambio en el perfil de seguridad o de eficacia del producto deberá 
evidenciarse en la correspondiente modificación del prospecto. 

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, los proyectos de los rótulos, prospectos y la información para el 
paciente se consideran aceptables, y el/los establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calidad 
de la especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos. 

Que los datos identificatorios característicos del producto a ser transcriptos en el Certificado han sido 
convalidados por el área técnica precedentemente citada. 

Que en atención a lo sugerido en el informe técnico corresponde incluir el producto dentro del Sistema de 
Trazabilidad de Medicamentos, de conformidad con la Disposición ANMAT Nº 3683/11, sus modificatorias y 
complementarias. 

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad medicinal solicitada. 

Que la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos y la Dirección de Asuntos Jurídicos 
han tomado la intervención de su competencia. 

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

 

Por ello,

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase a la firma BIOMARIN INTERNATIONAL LIMITED (representado en la Argentina 
por GOBBI NOVAG S.A.). la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la 
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de la 
especialidad medicinal de nombre comercial VOXZOGO y nombre genérico VOSORITIDA, la que de acuerdo a 
lo solicitado será comercializada en la República Argentina por GOBBI NOVAG S.A. de acuerdo con los datos 
identificatorios característicos del producto incluidos en el Certificado de inscripción.

ARTÍCULO 2º.- La vigencia del Certificado será de 5 (CINCO) años a partir de la fecha de la presente 
Disposición. 

ARTÍCULO 3º.- Autorízanse los textos de los proyectos rótulos;vetiquetas y prospectos que constan como 
documentos IF-2024-46943802-APN-DECBR#ANMAT; IF-2024-46943764-APN-DECBR#ANMAT e IF-2024-
46943714-APN-DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 4º.– En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD 
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO Nº”, con exclusión de toda 



otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. 

ARTÍCULO 5º.– Con carácter previo a la comercialización de la especialidad medicinal cuya inscripción se 
autoriza por la presente disposición, el titular deberá solicitar a esta Administración Nacional la autorización 
efectiva de comercialización notificando fecha de inicio de la importación del primer lote a comercializar a los 
fines de realizar la verificación técnica correspondiente. 

ARTÍCULO 6º.– A los fines de la presentación de la solicitud de autorización efectiva de comercialización citada 
en el artículo precedente, el titular deberá contar con el Plan de Gestión de Riesgo autorizado por esta 
Administración Nacional.

ARTÍCULO 7°.– Establécese que el titular deberá cumplir con el Plan de Gestión de Riesgo aprobado por esta 
Administración Nacional. 

ARTÍCULO 8°.– Hágase saber que el titular que deberá presentar los informes de avance, las modificaciones y 
las actualizaciones del Plan de Gestión de Riesgo ante el INAME. 

ARTÍCULO 9°.- Hágase saber al titular que deberá presentar los informes de seguridad periódicos cada seis 
meses luego de la comercialización efectiva del producto ante el INAME. 

ARTÍCULO 10°.- Hágase saber al titular que todo cambio en el perfil de seguridad o de eficacia del producto 
deberá evidenciarse en la correspondiente modificación del prospecto. 

ARTÍCULO 11°. – Establécese que con relación a la especialidad medicinal cuya inscripción se autoriza por la 
presente Disposición, deberá cumplirse con los términos de la Disposición ANMAT Nº 3683/11, sus 
modificatorias y complementarias. 

ARTÍCULO 12°.- En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en los artículos precedentes, esta 
Administración Nacional podrá suspender la comercialización del producto aprobado por la presente disposición, 
cuando consideraciones de salud pública así lo ameriten. 

ARTÍCULO 13°.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales. 
Notifíquese electrónicamente al interesado la presente disposición y los rótulos, prospectos e información para el 
paciente aprobados. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 
Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-0047-2002-000457-22-4
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PROYECTO DE EMPAQUE SECUNDARIO: ESTUCHE

VOXZOGO®

VOSORITIDA 0,4 mg
polvo liofilizado y solvente para solución inyectable

Vía de administración subcutánea.

Venta bajo receta                  Industria Alemana

Cada vial de polvo liofilizado contiene 0,4 mg de vosoritida
Excipientes: 
Ácido cítrico monohidrato -----------------------------------0,14 mg 
Citrato de sodio dihidrato ------------------------------------0,54 mg 
Trehalosa dihidrato--------------------------------------------29,01 mg 
D- Manitol----------------------------------------------------- 7,50 mg 
L-Metionina--------------------------------------------------- 0,36 mg 
Polisorbato 80 -------------------------------------------------0,025 mg

Solvente: Agua para preparaciones inyectables ----- c.s.p. 0,5 mL

Después de la reconstitución, cada vial contiene 0,4 mg de vosoritida en 0,5 mL de solución, que 
corresponde a una concentración de 0,8 mg/mL.

Descartar apropiadamente luego de su uso. 

Esta caja contiene:
10 viales de polvo liofilizado (0,4 mg)
10 jeringas prellenadas con disolvente (0,5 mL)
10 agujas de un solo uso
10 jeringas de un solo uso

Leer el prospecto  antes de utilizar este medicamento.

Conservar a temperatura de refrigeración (2 °C 8 °C). No congelar.
Puede conservarse a menos de 30 °C hasta 90 días seguidos por única vez.
Conservar en el envase y empaque original para protegerlo de la luz.

Fecha en la que se retiró de la heladera: _____/_____/______

Si no se utiliza de inmediato, vosoritida se debe administrar en un plazo de 3 horas después de su 
reconstitución.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.  

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°:

Elaborado por: Vetter Pharma- Fertigung GmbH and Co. KG: Mooswiesen 2, 88214 Ravensburg, 
Alemania (Elaborador del polvo liofilizado) 
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG: Eisenbahnstrasse 2-4 , 88085 Langenargen, Alemania 
(Elaborador del solvente) 



Importado y distribuido por: Gobbi Novag S.A. Fabián Onsari 486/498, Wilde, Buenos Aires-
Representante de Biomarin International Limited 
Director Técnico: Martín Domínguez, Farmacéutico M.N. N°. 15.020 

Atención al paciente: 0800-333-1752

Lote:
Vto:



PROYECTO DE EMPAQUE SECUNDARIO: ESTUCHE

VOXZOGO®

VOSORITIDA 0,56 mg
polvo liofilizado y solvente para solución inyectable

Vía de administración subcutánea.

Venta bajo receta                  Industria Alemana

Cada vial de polvo liofilizado contiene 0,56 mg de vosoritida
Excipientes: 
Ácido cítrico monohidrato -----------------------------------0,20 mg 
Citrato de sodio dihidrato ------------------------------------0,76 mg 
Trehalosa dihidrato--------------------------------------------40,61 mg 
D-Manitol------------------------------------------------------ 10,50 mg 
L-Metionina---------------------------------------------------- 0,51 mg 
Polisorbato 80 --------------------------------------------------0,035 mg

Solvente: Agua para preparaciones inyectables------------c.s.p 0,7 mL 

Después de la reconstitución, cada vial contiene 0,56 mg de vosoritida en 0,7 mL de solución, que 
corresponde a una concentración de 0,8 mg/mL.

Descartar apropiadamente luego de su uso. 

Esta caja contiene:
10 viales de polvo liofilizado (0,56 mg)
10 jeringas prellenadas con disolvente (0,7 mL)
10 agujas de un solo uso
10 jeringas de un solo uso

Leer el prospecto  antes de utilizar este medicamento.

Conservar a temperatura de refrigeración (2 °C 8 °C). No congelar.
Puede conservarse a menos de 30 °C hasta 90 días seguidos por única vez.
Conservar en el envase y empaque original para protegerlo de la luz.

Fecha en la que se retiró de la heladera: _____/_____/______

Si no se utiliza de inmediato, vosoritida se debe administrar en un plazo de 3 horas después de su 
reconstitución.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.  

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°:

Elaborado por: Vetter Pharma- Fertigung GmbH and Co. KG: Mooswiesen 2, 88214 Ravensburg, 
Alemania (Elaborador del polvo liofilizado) 
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG: Eisenbahnstrasse 2-4 , 88085 Langenargen, Alemania 
(Elaborador del solvente) 



Importado y distribuido por: Gobbi Novag S.A. Fabián Onsari 486/498, Wilde, Buenos Aires-
Representante de Biomarin International Limited 
Director Técnico: Martín Domínguez, Farmacéutico M.N. N°. 15.020 

Atención al paciente: 0800-333-1752

Lote:
Vto:



PROYECTO DE EMPAQUE SECUNDARIO: ESTUCHE

VOXZOGO®

VOSORITIDA 1,2 mg
polvo liofilizado y solvente para solución inyectable

Vía de administración subcutánea.

Venta bajo receta                  Industria Alemana

Cada vial de polvo liofilizado contiene 1,2 mg de vosoritida
Excipientes: 
Ácido cítrico monohidrato -----------------------------------0,17 mg 
Citrato de sodio dihidrato ------------------------------------0,65 mg 
Trehalosa dihidrato -------------------------------------------34,81 mg 
D-Manitol------------------------------------------------------ 9,00 mg 
L-Metionina--------------------------------------------------- 0,44 mg 
Polisorbato 80 -------------------------------------------------0,030 mg

Solvente: Agua para preparaciones inyectables------------c.s.p 0,6 mL 

Después de la reconstitución, cada vial contiene 1,2 mg de vosoritida en 0,6 mL de solución, que 
corresponde a una concentración de 2 mg/mL.

Descartar apropiadamente luego de su uso. 

Esta caja contiene:
10 viales de polvo liofilizado (1,2 mg)
10 jeringas prellenadas con disolvente (0,6 mL)
10 agujas de un solo uso
10 jeringas de un solo uso

Leer el prospecto  antes de utilizar este medicamento.

Conservar a temperatura de refrigeración (2 °C 8 °C). No congelar.
Puede conservarse a menos de 30 °C hasta 90 días seguidos por única vez.
Conservar en el envase y empaque original para protegerlo de la luz.

Fecha en la que se retiró de la heladera: _____/_____/______

Si no se utiliza de inmediato, vosoritida se debe administrar en un plazo de 3 horas después de su 
reconstitución.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.  

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°:

Elaborado por: Vetter Pharma- Fertigung GmbH and Co. KG: Mooswiesen 2, 88214 Ravensburg, 
Alemania (Elaborador del polvo liofilizado) 
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG: Eisenbahnstrasse 2-4 , 88085 Langenargen, Alemania 
(Elaborador del solvente) 



Importado y distribuido por: Gobbi Novag S.A. Fabián Onsari 486/498, Wilde, Buenos Aires-
Representante de Biomarin International Limited 
Director Técnico: Martín Domínguez, Farmacéutico M.N. N°. 15.020 

Atención al paciente: 0800-333-1752

Lote:
Vto:
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