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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7444-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Septiembre de 2022

Referencia: EX-2021-82096060-APN-DGA#ANMNAT

VISTO e EX-2021-82096060-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma TAKEDA PHARMA S.A., solicitala correccion de errores materiales
gue se habrian deslizado en la Disposiciéon 5322/13 por la cua se autorizd un nuevo pais de origen aternativo
para la especialidad medicinal denominada ELAPRASE / IDURSULFASA, forma farmacéuticay concentracion:
emulsion inyectable/ IDURSULFASA 6 mg/3ml; aprobado por Certificado N° 56.446.

Que los errores detectados recaen en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones (modificacion autorizada) en la
omision de | os establ ecimientos el aboradores ya autorizados.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de o normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que se actliaen virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.
Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Rectificanse los errores materiales detectados en el Anexo de Autorizacién de modificaciones



(modificacion autorizada) de la Disposicion 322/13, en donde dice: “NUEVO PAIS DE ORIGEN
ALTERNATIVO: ALEMANIA, ESTABLECIMIENTO ELABORADOR ALTERNATIVO: VETTER
PHARMA- FERTIGUNG GMBH & CO EISENBAHNSTRASSE 2-4, 88085 LANGENARGEN, ALEMANIA”,
debe decir: “NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO: ALEMANIA, ESTABLECIMIENTO
ELABORADOR ALTERNATIVO: VETTER PHARMA- FERTIGUNG GMBH & CO EISENBAHNSTRASSE
2-4, 88085 LANGENARGEN, ALEMANIA, ADEMASDELOSYA AUTORIZADOS'.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e certificado N° 56.446 cuando € mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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