Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afio del General Manuel Belgrano

Disposicion
Numero: DI-2020-6944-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-2002-376-20-9

VISTO el Expediente 1-47-2002-376-20-9 del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Laboratorio Elea Phoenix SA, solicita autorizaciéon de un nuevo sitio
de elaboracién para el ingrediente farmacéutico activo BEVAXIZUMAB de la Especialidad Medicinal
denominada BEVAX / bevaxizumab, Forma farmacéutica: Concentrado para solucidn para perfusion, aprobada
por Certificado N° 57.934

Que la documentacidon presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y el Decreto N° 150/92.

Que obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y
Radiofarmacos.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase un nuevo sitio de elaboracion para el ingrediente farmacéutico activo
BEVAXIZUMAB de la Especialidad Medicinal denominada BEVAX / bevaxizumab, Forma farmacéutica:



Concentrado para solucion para perfusion, aprobada por Certificado N° 57.934, siendo de ahora en mas los sitios
productivos y de control autorizados para este medicamento: Mabxience SAU Carlos Villate N°5148, Munro,
Partido de Vicente Lopez, Buenos Aires, Reptblica Argentina; Mabxience SAU Calle José Zabala 1040, Escobar,
Provincia de Buenos Aires, Republica Argentina; GH GENHELIX, S.A Parque Tecnoldgico de Ledn. Edificio
GENHELIX c/Julia Morros, s/n, Armunia — 24009 Ledn — Espafia como (todos ellos fabricantes del ingrediente
farmacéutico activo); Sinergium Biotech SA — Ruta 9, Km. 38.7 Garin, Buenos Aires (elaborador del producto
terminado) y Laboratorio Elea Phoenix SA — Av. Gral Lemos 2809, Los Polvorines, Buenos Aires, Argentina
(control de calidad y liberacion de lote)

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 57.934, cuando el mismo se
presente acompanado de la copia autenticada de la presente Disposicion..

ARTICULO 3°- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicidn. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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