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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1754-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 30 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2019-102378998-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-102378998-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma CSL BEHRING S.A. solicitala modificacién del nombre comercial para
la especialidad medicinal denominada HAEMATE P 250 Ul, 50 Ul, 1000 Ul/ Factor VIII plasméatico, forma
farmacéutica: polvo liofilizado parainyectable, autorizado por €l certificado N°38.806.

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los acances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463, Decreto N° 150/92.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a
un certificado de Especialidad Medicinal otorgados en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicion N° 6077/97.

Que en |F-2020-05460031-APN-DECBR#ANMAT obra € Informe Técnico de evaluacion favorable de la
Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicosy Radiofédrmacos.

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

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma CSL BEHRING S.A. la modificacion del nombre comercia para la
especialidad medicina denominada HAEMATE P 250 Ul, 50 Ul, 1000 Ul/ Factor VIII plasmético, forma
farmacéutica: polvo liofilizado parainyectable, autorizado por €l certificado N°38.806.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como documento |F-
2020-05460031-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 38.806 cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion y Anexo; girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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EX-2019-102378998--APN-DGA#ANMAT
CSL BEHRING SA

CAMBIO DE NOMBRE COMERCIAL

INFORME

A) DATOS DEL PRODUCTO

PRODUCTO: HAEMATE P 250 UI, 500 UI, 1000 UI

NOMBRE GENERICO: Factor VIII plasmatico
FORMA FARMACEUTICA: Polvo liofilizado para inyectable.
CERTIFICADO AUTORIZANTE: 38.806

B) MODIFICACION SOLICITADA

Solicitud de autorizacién de cambio de nombre comercial de una especialidad medicinal.

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR FECHA
HAEMATE P 250 UI HAEMATE P 250 UI FVIII/600 UI FVYW
Nombre HAEMATE P 500 UI HAEMATE P 500 UI FVIII/1200 UI FVW
comercial
HAEMATE P 1000 UI HAEMATE P 1000 UI FVIII/2400 UI FVW

El presente tramite fue evaluado encontrandose en IF-2019-103764140-APN-DECBR#ANMAT el

informe legal regulatorio correspondiente.

No se encuentran objeciones a la modificacién solicitada.
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