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Referencia: 1-47-2002-000550-22-9

VISTO el Expediente N° 1-47-2002-000550-22-9 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 autorizacion para la inclusion
de las etapas de elaboracion en las que participa cada sitio alternativo para la Especialidad Medicinal denominada
ADYNOVATE / FACTOR DE COAGULACION VIII RECOMBINANTE PEGILADO, Forma farmacéutica:
POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 59.025.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos N°
16.463, 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 la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

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

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

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase a TAKEDA ARGENTINA S.A. la inclusion de las etapas de elaboracion en las que
participa cada sitio alternativo para la Especialidad Medicinal denominada ADYNOVATE / FACTOR DE
COAGULACION VIII RECOMBINANTE PEGILADO, Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA
INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 59.025: “Baxalta US Inc., 1700 Rancho Conejo Boulevard,
Thousand Oaks, California, Estados Unidos (Elaborador del principio activo); Baxalta Manufacturing Sarl, Route
de Pierre-a-Bot 111, Neuchatel, Suiza (Elaborador del Principio Activo y Elaborador del Producto Terminado);
Baxalta Belgium Manufacturing S.A., Boulevard René Branquart 80, B-7860, Lessines, Bélgica
(Acondicionamiento secundario); Baxalta US Inc., 1455 Lawrence Drive, Thousand Oaks, California, Estados
Unidos (Acondicionamiento secundario); Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, Hameln, Alemania
(Elaborador del diluyente)”.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacidon correspondiente en el Certificado N° 59.025, cuando el mismo se
presente acompaiiado de la presente Disposicion.

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