




ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), autoriza la firma TAKEDA ARGENTINA S.A. la modificación de los datos 

característicos correspondientes al Certificado de Autorización de Especialidad 

Medicinal N° 56.446 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del 

producto: 

Nombre comercial/genérico: ELAPRASE / IDURSULFASA 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE PARA INFUSION  

DATO 

IDENTIFICATORIO A 

MODIFICAR 

DATO AUTORIZADO HASTA 

LA FECHA 

MODIFICACION 

AUTORIZADA 

Periodo de vida útil 

 

24 meses 36 meses 

Condiciones de 

conservación 

Proteger de la luz. No 

congelar o agitar; desde 2ºC 

hasta 8ºC. 

Conservar en la heladera 

(2ºC - 8ºC). No congelar. 

Producto reconstituido: la 

estabilidad física y química 

en el uso se ha demostrado 

por 8 horas a 25ºC. 

Desde el punto de vista de 

seguridad microbiológica, el 

producto diluido debería 

utilizarse de inmediato. Si no 

se usa inmediatamente, los 

tiempos de conservación 

durante el uso y las 

condiciones antes de la 

administración son exclusiva 



responsabilidad del usuario y 

no debe exceder las 24 

horas a temperatura entre 2 

y 8ºC. 

Elaboradores 

alternativos 

CANGENE BIOPHARMA INC., 

1111 SOUTH PACA STREET, 

BALTIMORE, MD 21230, 

ESTADOS UNIDOS 

VETTER PHARMA 

FERTIGUNG GmbH & CO., 

EISENBAHNSTRASSE 2-

4,88085 LANGENARGEN, 

ALEMANIA 

BAXTER PHARMACEUTICALS 

SOLUTIONS LLC, 927 SOUTH 

CURRY PIKE, 

BLOOMINGTON, IN 47405-

3068, ESTADOS UNIDOS 

EMINENT SERVICES 

CORPORATION, 7495 NEW 

TECHNOLOGY WAY, 

FREDERICK, MD, ESTADOS 

UNIDOS 

DHL SUPPLY CHAIN, 

BIJSTERHUIZEN 1127, 

6546AR, NIJMEGEN, PAÍSES 

BAJOS. 

CANGENE BIOPHARMA INC., 

1111 SOUTH PACA STREET, 

BALTIMORE, MD 21230, 

ESTADOS UNIDOS 

VETTER PHARMA 

FERTIGUNG GmbH & CO., 

EISENBAHNSTRASSE 2-

4,88085 LANGENARGEN, 

ALEMANIA 

BAXTER PHARMACEUTICALS 

SOLUTIONS LLC, 927 SOUTH 

CURRY PIKE, 

BLOOMINGTON, IN 47405-

3068, ESTADOS UNIDOS 

EMINENT SERVICES 

CORPORATION, 7495 NEW 

TECHNOLOGY WAY, 

FREDERICK, MD 21703-

9401, ESTADOS UNIDOS 

DHL SUPPLY CHAIN, 

BIJSTERHUIZEN 1127, 6546 

AR, NIJMEGEN, PAÍSES 

BAJOS 

DHL SUPPLY CHAIN B.V., 

BIJSTERHUIZEN 3142, 6604 

LV, WIJCHEN, PAÍSES BAJOS 

como Elaborador Alternativo 

para la etapa de 



Acondicionamiento 

secundario. 

 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorización antes 

mencionado. 
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