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BUENOS AIRES, 2 2 ENE 2015

VISTO el Expediente N°© 1-47-1824-14-3 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:;
|

Que por las presentes actuaciones la firma GEMABIOTECH S.A.

}
solicita la correccién de errores materiales en la Disposicidn N° 873/14 de la

especialidad medicinal denominada MEGAVEX / INTERFERON lBETA-la

RECOMBINANTE HUMANO, forma farmacéutica POLVO LIOFILIZADO PARA

INYECTABLE, autorizado por Certificado N°® 57.363.

Que el presente producto se autorizd en los términos de la
Disposicion N° 7075/11 y su complementaria 7729/11.

Que los equivocos detectados son producto de errores involuntarios
de interpretacic’m y elaboracion del acto administrativo resefiado. .

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo,l
Decreto N° 1759/72 (t.0. 1991).

Que la Direccibn de Evaluacion y Control de Bioiégicos y

Radiofarmacos v la Direccién Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos

han tomado la intervencion de su competencia.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1.490/92 y 1.886/14.

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

ARTICULO 19.- Rectifiquense los errores materiales detectados en el Anexo de la
Disposicién N° 873/14, para la especialidad medicinal denominada MEj:GAVEX /
INTERFERON BETA-1a RECOMBINANTE HUMANO, propieda;j de ,:Ia firma
GEMABIOTECH S.A., segun lo detallado en el Anexo de la Autorizacion de.
Modificaciones integrante de la presente.
ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidén de Modificaciones el
cual pasa a integrar parte de la presente disposicidn y el que debera agregarse al
certificado N° 57.363.
ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al iﬁteresado,
girese a la Direccion de Gestidon de Informacion Técnica para que efectue la
agregaciéon del Anexo de Modificaciones al certificado original. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°0755 los efectos de su
anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 57.363, y
firma GEMABIOTECH S.A.,

caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el Registro

de acuerdo a lo solicitado por la los datos
de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

MEGAVEX / INTERFERON BETA-1a
RECOMBINANTE HUMANO |I

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE '
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 873/14.

Tramitado por expediente N® 1-47-18870-11-2

Nombre comercial/ Genérico/s:

DATO DATO AUTORIZADO A LA DATO MODIFICADO/
CARACTERISTICOS FECHA CORREGIDO
A MODIFICAR:
EXCIPIENTES ALBUMINA HUMANA 15 mg | ALBUMINA HUMANA 15 mg

CLORURO DE SODIO 5.8 mg

CLORURQ DE SODIO 5.8

FOSFATO DIBASICO DE | mg

S0ODI0 1.2 myg FOSFATO DIBASICO DE
FOSFATO MONOBASICO DE | SODIO 5.7 mg

SODIO 5.7 mg FOSFATO MONOBASICO

DE SCDIO 1.2 mg

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la

firma GEMABIOTEC rCergificado de Autorizacion N° 57.363, en la Ciudad de
99 ERECYETS

Buenos Aires,......ccocceeeccnenin

Expediente N° 1-47-1824-14-3 ing. ROGELIO LOPEZ
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