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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3843-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Abril de 2024

Referencia: EX-2024-22855080-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-22855080-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma LABORATORIO ELEA PHOENIX SA. solicita larectificacion de la
Disposicién DI-2024-2104-APN-ANMAT#MS, para la especiaidad medicinal DAFEX / TRASTUZUMAB,
autorizada por €l Certificado N° 59.772.

Que los errores recaen en la concentracion de la especialidad medicinal DAFEX / TRASTUZUMAB, citadaen €
Articulo 1° de la Disposicion mencionada en el primer considerando de la presente disposicion.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0. 2017).

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

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

Por ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°. - Rettificase a la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX SA., en € Articulo 1° de la
Disposicion DI-2024-2104-APN-ANMAT#MS, la concentracion de la especiadidad medicinal DAFEX /
TRASTUZUMAB, autorizada por el Certificado N° 59.772, donde dice: “Autorizase alafirma LABORATORIO
ELEA PHOENIX SA. d nuevo periodo de vida util para la Especiaidad Medicinal denominada
DAFEX/TRASTUZUMAB, forma farmacéuticaz POLVO LIOFILIZADO PARA CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA INFUSION, autorizada por e Certificado N° 59.772, e que quedara redactado de la siguiente
manera: 36 (TREINTA Y SEIS) meses’, debe decir “Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX
S.A. e nuevo periodo de vida Util para la Especialidad Medicinal denominada DAFEX/TRASTUZUMAB, 440
mg, forma farmacéuticaa. POLVO LIOFILIZADO PARA CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA
INFUSION, autorizada por €l Certificado N° 59.772, e que quedara redactado de la siguiente manera: 36
(TREINTA'Y SEIS) meses’.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 59.772, cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

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