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

Disposicion
NUmero: DI-2024-4408-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2024-46384276- -APN-DGIT#ANMAT

VISTO el EX-2024-46384276-APN-DGIT#ANMAT; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.E.l. solicita la cancelacion de la
concentracion 1.600 mg/13,4 ml, de laforma farmacéutica solucién para inyeccion subcutanea de la especialidad
medicina de nombre comercial MABTHERA SC/ RITUXIMAB que corresponde a certificado inscripto en el
Registro de Especiaidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, bajo el N° 46.821.

Que lo solicitado encuadra dentro de los alcances del Articulo 8°, Inciso a) delaLey N° 16.463.
Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica hatomado intervencion.

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Cancélese la concentracion 1.600 mg/13,4 ml, de la forma farmacéutica solucion para inyeccion
subcutanea de la especiaidad medicinal de nombre MABTHERA SC/ RITUXIMAB, inscriptaen el REM bgjo el
Certificado N° 46.821; cuyatitularidad corresponde alafirma PRODUCTOS ROCHE S A.Q.E.l., enlos



términos del articulo 8° inciso @) delaLey N° 16.463.

ARTICULO 2°.- Practiquese |a atestacion correspondiente en el Certificado mencionado en € Articulo 1°,
cuando se presente acompafiado de esta disposicion.

ARTICULO 3°.- Notifiquese; girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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