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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7994-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2022-51694346-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-51694346-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO VARIFARMA SA. solicita la reinscripcién del
Certificado N° 59.028, correspondiente a la especialidad medicina denominada SYLVANT / SILTUXIMAB,
concentracion de 100 mg y 400 mg, forma farmacéutica Polvo liofilizado para solucién para perfusion, la que se
encuentra inscripta en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracién Nacional,
“BAJO CONDICIONES ESPECIALES’ y reviste la condicion de producto no comercializado.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de o establecido en e Articulo 7° delaLey N° 16.463.

Que de acuerdo con € |F-2022-104059629-APN-DERM#ANMAT, obrante en € orden 7, de la Direccion de
Evaluacién y Registro de Medicamentos — Servicio de Medicamentos Bajo Condiciones Especiales —, € producto
denominada SYLVANT / SILTUXIMAB, concentracion de 100 mg y 400 mg, forma farmacéutica Polvo
liofilizado para solucion para perfusion, Certificado N° 59.028 continuara en la categoria BAJO CONDICIONES
ESPECIALES, reinscribiéndose por €l término de un (1) afio, por los argumentos vertidos en el referido IF.

Que laDireccion de Gestidn de Informaci én Técnica hatomado intervencion en el ambito de su competencia.

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

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribase e Certificado de inscripcion en e REM N° 59.028, correspondiente a producto
denominado denominada SYLVANT / SILTUXIMAB, concentracion de 100 mg y 400 mg, forma farmacéutica
Polvo liofilizado para solucion para perfusion, cuya titularidad corresponde a la firma LABORATORIO
VARIFARMA SA., por el término de UN (1) ANO, con vigencia vélida hasta 8 de agosto de 2023.

ARTICULO 2°.- Practiquese |a atestacion correspondiente en el certificado mencionado en el Articulo 1°, € que
debera ser presentado acompariado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; notifiquese al interesado la presente disposicion. Girese ala Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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