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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIREs, 0 2 ENE 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-8708-13-6 del Registro de esta

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA

S.A., solicita la autorizacion de nuevo envase primario para la Esped
Medicinal denominada ALPHANATE/COMPLEJO DE FACTOR ANTIHEMOR
FACTOR DE VON WILLEBRAND HUMANO, Forma farmacéutica:
LIOFILIZADO PARA INYECTABLE, autorizado por el certificado N°® 56.173.
Que lo presentado se encuentra dentro de los alcances
normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463, Decreto 150/92.

Que como surge de la documentacion aportada, se han sat

sialidad
{LICO/
POLVO

de las

sfecho

los requisitos exigidos por la normativa aplicable para la autorizacién de

modificaciones de los prospectos aprobados.

Que a foja 223-224 Y 225 de las actuaciones referenciadas en el

Visto de la presente, obran los informes técnicos de evaluacién favorable de la

Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos y la Direccién de Evaluacidn

y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos, respectivamente.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92, y 101 con fecha 16 de diciembre de 2015
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A., el nuevo en

vase

primario para ia Especialidad Medicinal denominada ALPHANATE/ COMPLEJO DE

FACTOR ANTIHEMOFILICO/ FACTOR VON WILLEBRAND HUMANO, Forma

farmaceutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE, autorizada po

Certificado N© 56.173.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de la Autorizacién de Modificaci

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicién y el que de

agregarse al Certificado N° 56.173 en los términos de |la Disposicion 6077/97

ARTICULO 3°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interes
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposi
y Anexo, girese a la Direccion de Gestién de Informaciéon Técnica. Cump

archivese,
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bera
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ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de
Alimentos vy Tecnologla Médica (ANMAT),
900% los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacidn

Especialidad Medicinal N° 56.173 y de acuerdo a lo solicitado por la

GRIFOLS ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos

la Administracién Nacional de Medicamentos,
autorizé mediante Disposicidn
dé la

firma

que

figuran al pie del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM) bajo:

Nombre comercial/

Genérico/s:

ANTIHEMOFILICO/ FACTOR VON WILLEBRAND

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1203/2011

Tramitado por expediente N° 1-47-6069-10-0

ALPHANATE/ COMPLEJC DE

FACTOR

DATO A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION AUTORIZADA

Envase primario

Vial de vidrio Tipo I con
tapon de caucho butilo
gris y precinto de
aluminio.
Jeringa de vidrio tipo I
con tapdén de émbolo de
caucho de bromobutilo
y tapon de polisopreno

sintético

-Vial liofilizado

Vial de vidrio tipo I con tapdn

de

precinto de aluminio.

caucho butilo gris

-Jeringa Hypak SCF

inyectables
Cuerpo de la jeringa de vid
tipo I tapon del émbolo
caucho de bromobutilo

de

Tapén polisopre

BD
precargada de agua para

rio
de

no

4
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sintético mas bromobutilo
TIP CAP 7025/65 West
TIP CAP 6580 Stelmi

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autonizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones def REM a la
firma GRIFOLS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N°

Q2 ENE 2017

56.173 en la Ciudad de Buenos Aires, a los.............. del mes de.. ... ... nd,

EXPEDIENTE N° 1-47-8708-13-6
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