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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1574-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Febrero de 2023

Referencia: EX-2023-01267588-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-01267588-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma mAbxience S.A.U. solicita la reinscripcion del Certificado N° 59.357,
correspondiente a la especialidad medicinal denominada COVIFAB / Inmunoglobulinas equinas fragmentos F
(ab”) 2 anti SARS — CoV-2, forma farmacéutica Solucion Inyectable 30 mg/ml , la que se encuentra inscripta en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracién Nacional, “BAJO CONDICIONES
ESPECIALES'.

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

Que de acuerdo con € F-2023-10269957-APN-DERM#ANMAT, obrante en €l orden 6, de la Direccién de
Evaluaciéon y Registro de Medicamentos — Servicio de Medicamentos Bajo Condiciones Especiales - € producto
denominado COVIFAB / Inmunoglobulinas equinas fragmentos F (ab’) 2 anti SARS — CoV-2, forma
farmacéutica Solucion Inyectable 30 mg/ml, inscripto bajo € Certificado N° 59.357, degja la categoria BAJO
CONDICIONES ESPECIALES inscribiéndose en la categoria de ESPECIALIDAD MEDICINAL; siendo su
reinscripcion por el término de cinco (5) afios, por los argumentos vertidos en € referido IF.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado intervencion en el ambito de su competencia

Que se actla 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 en |a categoria de especialidad medicinal a Certificado de inscripcion en el REM
N° 59.357, correspondiente a producto denominado COVIFAB / Inmunoglobulinas equinas fragmentos F (ab”) 2
anti SARS — CoV-2, forma farmacéutica Solucién Inyectable 30 mg/ml, cuya titularidad corresponde a la firma
mAbxience S.A.U., por e término de cinco (5) afios, de acuerdo con el articulo 7° de la Ley de Medicamentos
N° 16.463, con vigencia valida hasta 22 de diciembre de 2023.

ARTICULO 2°.- Extiéndase una nueva version del Certificado mencionado en el Articulo 1°, € que debera ser
solicitado ante la DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA acompafiado de la presente
disposicion.

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

EX-2023-01267588-APN-DGA#ANMAT

rp

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2023.02.24 16:53:48 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.02.24 16:53:55 -03:00



	fecha: Viernes 24 de Febrero de 2023
	numero_documento: DI-2023-1574-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2023-02-24T16:53:48-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2023-02-24T16:53:55-0300




