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Disposicién

Nimero: DI-2020-2599-APN-ANMAT#MS |

Referencia: 1-47-2002-000033-20-4

CIUDAD DE BUENOS AIRES
J’ueve! 30 de Abrillde 2020

Visto la Disposicién ANMAT N° 9709/19 y €l expediente N° 1-47-2002-000033-20-4 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones Ja firma AMGEN BIOTE'CNOLOGI'A DE ARGENTINA SRLJ solicita I

autorizacion efectiva de comercializacién del producto denominado AmgevitafAdalinHumab, conckntracion/esi 50

MG/ML, forma/s farmacéutica/s: SOLUCION INYECTABLE.

" Que por Disposicién DI-20] 9-8388-APN-ANMAT#MSYDS, se autorizé la inscripci(fm en el RegiStro de

Especialidades Medicinales de esta Administracidn Nacional, del producto mencionado anteriorm nte, el que es

importado desde Estados Unidos a la Republica Argentina.

. 1 .
Que la solicitud presentada se €ncuentra prevista en el articulo 3° de la Disposicién ANMAT.N° 9109/19.

Que consta la verificacién técnica producida por la Direccién de Evaluacidn y Control'de Biolégicgs y

Radiofdrmacos del Instituto Nacional de Medicamentos en a que informa que se encuentran reunidos los requisitos
de Buenas Pricticas de Fabricacién y Control de acuerdo a la normativa vigente Y que la evaluacién de rétulos 3

prospectos continuara siendo evaluada en liberaciones subsiguientes.

Que corresponde autorizar la comercializacién efectiva de Ja especialidad medicinal objeto de la solicitud.
i

Que se actia en virtud de lag facultades conferidas por los Decretos Nos. 1490/92 y susl modificator{os,

Por eilo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULOQ 1°. - Autorizase a la firma AMGEN BIOTECNOLOGIA DE ARGENTINA SRL
de la especialidad medicinal denominada: Amgevita/Adalimumab, conccntracmnfcs 50 MG/N

la comercializaciéon
L, forma/s

farmacéutica/s: SOLUCION INYECTABLE; Certlﬁcado N°:59.082, la que sera 1mportada desde Estados {Unidos a

la Republica Argentina. . i

ARTICULO 2°.- Regfistrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entreg
autenticada de la presente Disposicién. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técni

correspondientes. Cumplido, archivese.
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