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Referencia: 1-47-1110-1594-17-0

VISTO el Expediente n° 1-47-1110-1594-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional; y
CONSIDERANDO;

Que por dichf:is actuaciones se¢ tramita la solicitud de la firma TAKEDA PHARMA S.A., referidaa la
certificacién de Buenas Pricticas de Fabricacion y Control para el establecimiento sito en Rodovia SP 340,
Km 133,5 - Barrio Joao Aldo Nassif, Jaguariuna, SP-CEP: 13820-000, REPUBLICA FEDERATIVA DEL
BRASIL, c¢omo ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DE LIQUIDOS NO ESTERILES (SOLUCIONES Y SUSPENSIONES),
SEMISOLIDOS (SUPOSITORIOS, GELES, POMADAS Y OVULOS) Y SOLIDOS (GRANULADOS,
COMPRIMIDOS MASTICABLES Y COMPRIMIDOS RECUBIERTOS). ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO Y SECUNDARIO DE CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA Y COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI
CITOSTATICOS, NI HORMONALES, en las condiciones previstas por la ley n® 16.463, Decreto n°
150/92 y sus modificatorios y la Disposicion - ANMAT —N° 2123/05.

Que a f5. 86 a 141 se agrega el Acta de Inspeccion de la planta realizada por los funcionarios de la
Superintendéncia de Vigildncia Sanitaria — Governo do Estado do Rio de Janeiro de la Republica Federativa
detl Brasil.

Que a fs. 153 obra el informe producido por el Departamento de Inspectoria del Instituto Nacional de

Medicamentos el que concluye que el establecimiento sito en Rodovia SP 340, Km 133,5 -Barrio Joao

Aldo Nassif, Jaguariuna, SP-CEP: 13820-000, REPUBLICA FEDERATIVA DEL BRASIL se encuentra

autorizado para elaborar especialidades medicinales en la forma farmacéutica de LIQUIDOS NO

ESTERILES (SOLUCIONES Y SUSPENSIONES), SEMISOLIDOS (SUPOSITORIOS, GELES,
POMADAS Y OVULOS) Y SOLIDOS (GRANULADOS, COMPRIMIDOS MASTICABLES Y

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS). ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE

CAPSULAS ]?E LIBERACION PROLONGADA Y COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN TODOS LOS

CASOS SIN IT:RINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES.

il
Que la Diteccion General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional de Medicamentos han tomado la
- intervencidi de su competencia.

Que la presente se dicta en gjercicio de las atribuciones conferidas en el Articulo 8, inciso 1I) del Decreto n°



| _ | .
. .. ;

1.490/92 y y sus modificatorios. '

Por ello; |

jEL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ‘ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA | : i

DISPONE:

ARTICUL!O 1| Extiéndase en los términos de la Disposicion — ANMAT - N° 2123/05 la ceruﬁcac:lon de
Buenas Pricticas de Fabricacion y Control para el establecimiento de la firma TAKEDA PHARMA
LTDA, sito en Rodovia SP 340, Km 133,5 - Barrio Joao Aldo Nassif, Jaguariuna, SP-CEP: 13820000,
REPUBLICA FEDERATIVA DEL BRASIL como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES EN LA FORMAS FARMACEUTICAS DE LIQUIDOS NO ESTERILES
(SOLUCIONES Y SUSPENSIONES), SEMISOLIDOS (SUPOSITORIOS, GELES, POMADAS Y
OVULOS) Y SOLIDOS (GRANULADOS, COMPRIMIDOS MASTICABLES Y COMPRIMIDOS
RECUBIERT0S). ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE CAPSULAS DE
LIBERACION PROLONGADA Y COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN TODOS LOS CA'SOS SIN
PRINCIPIOS T\CTIVOS BETALACTAMICOS NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES. ;

ARTICULO 2°.- Registrese, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica, para su
conoc1mler|1to y demas efectos; por el Instituto Nacional de Medicamentos extiéndase el Certificado
mencmnado en el Articulo anterior; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y

hégasele entrega de la presente Disposicién. Cumplido, archivese. |
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