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Disposicion
Nimero: DI-2022-5046-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Junio de 2022

Referencia: 1-47-2002-000312-22-3

VISTO el expediente 1-47-2002-000312-22-3 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TAKEDA ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacion
de razdn social y domicilio de uno de los elaboradores alternativos para la Especialidad Medicinal denominada
ADVATE / FACTOR VIII DE COAGULACION RECOMBINANTE, Forma farmacéutica: POLVO
LIOFILIZADO PARA INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 53.464.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92.

Que obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos.

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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma TAKEDA ARGENTINA S.A. la modificacion de razon social y domicilio



de uno de los elaboradores alternativos para la Especialidad Medicinal denominada ADVATE / FACTOR VIII
DE COAGULACION RECOMBINANTE, Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE,
aprobada por Certificado N° 53.464, donde dice: “BAXTER AG, Industriestrasse 67, Viena Austria” debera
decir: “TAKEDA MANUFACTURING AUSTRIA AG, Lange Alle 24, Viena, Austria”.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacidon correspondiente en el Certificado N° 53.464 cuando el mismo se
presente acomparfiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado de la presente disposicion; girese a
laDireccion de Gestion de Informacién Técnica. Cumplido, archivese.
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