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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007315-13-1 del Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones se comunica a ésta
Administracion Nacional el cambio de razén social de la firma TALECRIS
BIOTHERAPEUTICS INC (USA), que en lo sucesivo se denominard
GRIFOLS THERAPEUTICS INC (USA), manteniendo su domicilio en
Research Triangle Park - North Carolina 27709 - USA, titular vy
elaboradora- de la especialidad medicinal KOATE DVI / FACTOR
ANTIHEMOFILICO HUMANO (FACTOR VIII), INYECTABLE LIOFILIZADO,
inscripta bajo el Certificado N© 38.803, representado en el pais por la
firma TUTEUR S.A.C.I.F.L.A.

Qu“e la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica ha tomado la
Intervencic’)n_ de su competenpc‘:ia en virtud de los términos establecidos por

LY

la Circular Anmat N° 01/04.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1.490/92 y Decreto N°© 1271/13.

Por; ello;

EL ADMINISTRADGOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.-Tomese conocimiento del cambio de razén social de la
firma TALECRIS BIOTHERAPEUTICS INC (USA), que en lo sucesivo se
denominara GRIFOLS THERAPEUTICS INC (USA), manteniendo su
domicilio en"Research Triangle Park — North Carolina 27709 - USA, titular
y elaboradora de la especialidad medicinal KOATE DVI / FACTOR
ANTIHEMOFILICO HUMANO (FACTOR VIII), INYECTABLE LIOFILIZADO,
inscripta bajo el Certificado N© 38.803, representado en el pais por la

firma TUTEU'R S.A.C.L.F.I.A.

ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 38.803, cuando se presente acompafiado de la copia autenticada de la
presente Disposicidn ante la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica.
ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado

y hdgase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,



V D.!SPOSICEON Ne 0 2 1 0

Ministerio de Salud
Seeretarca de Paliticas,
Regulacidn ¢ Tastitatoc

ANM.A7D.

girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-007315-13-1 need,
ISPOSICION NO | 0 B 1
0 2 1 Dr. OTTO A. ORSINGHER
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