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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9279-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-54648983-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-54648983-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GEMABIOTECH SA. solicita que se redlicen las acciones
convenientes a efectos de rectificar los datos de identificacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones de la
especialidad medicinal ALFAMEGA 2B/ INTERFERON ALFA 2B HUMANO, inscripta bajo € Certificado N°
51.642.

Que los equivocos detectados recaen en el Articulo N° 2 de la Disposicion N° DI-2019-7143-APN-
ANMAT#MSYDS.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0.1991).

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos y la Direccion del Instituto Nacional
de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectifiquese e Articulo N° 2 de la Disposicion N° DI-2019-7143-APN-ANMAT#MSYDS €
que quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de
Modificaciones que figura como documento |F-2019-62791480-APN-DECBR#ANMAT; e que deberd ser
anexado al certificado de autorizacion correspondiente”.

ARTICULO 2°. — Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado haciendo entrega de la presente Disposicién. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma la GEMABIOTECH S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos correspondientes al Certificado de Autorizacion de Especialidad
Medicinal N°© 51.642, de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: ALFAMEGA 2B / INTERFERON ALFA 2B HUMANO.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
IDENTIFICATORIO LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
ELABORADOR -M.R. PHARMA S.A., Estados | -M.R. PHARMA S.A., Estados
Unidos 5105, Malvinas Unidos 5105, Malvinas
Argentinas, Provincia de Argentinas, Provincia de
Buenos Aires, Argentina. Buenos Aires, Argentina.

-INTRAFARMA S.A., Av.
Bernardo Ader 3315,
Carapachay, Partido de
Vicente LOpez, Provincia de
Buenos Aires.
Acondicionador Secundario
Alternativo.

El presente s6lo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion antes

mencionado.
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