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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Octubre de 2018

Referencia: EX-2018-45284885-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-45284885-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A,, solicita el nuevo pais de
procedencia para la Especialidad Medicinal denominada BORTEZOMIB SANDOZ / BORTEZOMIB,
Forma farmacéutica y concentracién: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE, BORTEZOMIB 3,5
mg; aprobado por Certificado N° 58.449.

Que las actividades de importacién, comercializacién y depo6sito en jurisdiccion nacional o con destino al
comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los
Decretos Nros. 9763/64, 150/92 (t.0. 1993).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos y la Direccion General de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada BORTEZOMIB SANDOZ / BORTEZOMIB, Forma farmacéutica y concentracion:
POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE, BORTEZOMIB 3,5 mg;el nuevo pais de procedencia que
en lo sucesivo serd: ESLOVENIA, junto con el autorizado anteriormente.



ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, el Certificado

actualizado N° 58.449 consignando lo autorizado por el articulo precedente, cancelandose la version
anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hagase entrega de la presente
Disposicion.
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