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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-11445-APN-ANMAT#M S

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Diciembre de 2023

Referencia: EX-2022-85318781-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2022-85318781-APN-DGA#ANMAT, y

CONSIDERANDGOG;

Que por las presentes actuaciones la firma Takeda Argentina S.A., solicita autorizacion para un nuevo elaborador
alternativo de la especialidad medicinal denominada: Myvitla/ Ixazomib, Capsulas duras 2,3 mg; 3 mg; 4 mg.,
CERTIFICADO N° 58.472.

Que las actividades de elaboracion, fraccionamiento, importacion, comercializacion y dep6sito en jurisdiccion
naciona o con destino a comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentra regida por la Ley
N° 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93; y Disposicion
ANMAT N° 262/95.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado segin documento |F-2023-12180472-APN-DFY GR#ANMAT por €
Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de la Direccion Nacional del
Instituto Nacional de Medicamentos no existen objeciones técnicas, por |0 que puede accederse alo solicitado.

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,



ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase alafirma Takeda Argentina S.A., €l nuevo elaborador aternativo de la especialidad
medicinal denominada: Myvitla/ Ixazomib, Capsulas duras 2,3 mg; 3 mg; 4 mg. CERTIFICADO N° 58.472, la
gue serd aternativamente elaborada en (Etapas: Elaboracion, Acondicionamiento primario y secundario) Takeda
Ireland Ltd., sito en GrangeCastle Business Park,Nangor Road,Dublin 22, D22 XR57, Irlanda; manteniéndose |os
establ ecimientos anteriormente autorizados:

- Haupt Pharma Amareg GmbH, sito en DonaustauferStrasse 378-93055 Regensburg - Alemania. (Etapa:
Elaboracion de producto terminado).

- Anderson Brecon (UK) Limited, sito en Unidad 1, Talgarth Business ParkTrefecca- Road, TalgarthBrecon,
Powys, LD3 0PQ- Reino Unido. (Etapa: Acondicionamiento Primario)

- AndresonBrecon (UK) Limited, sito en Unidades 2-7, Wye Valley Business Park, BreconRoad,Hay-on-Wye,
Hereford, HR3 5PG- Reino Unido. (Etapa: Acondicionamiento)

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado n° 58.472 cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hagase entrega de la presente
Disposicion.Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento y demas
efectos.Cumplido, archivese.
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