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Disposicion
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-47-2002-000703-21-5

VISTO el expediente 1-47-2002-000703-21-5 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GENZYME DE ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de
modificacion de nombre y direccion de uno de los elaboradores alternativos para la Especialidad Medicinal
denominada LEMTRADA / ALEMTUZUMAB, Forma farmacéutica: SOLUCION CONCENTRADA PARA
INFUSION, aprobada por Certificado N° 57.468.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92.

Que obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADORNACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GENZYME DE ARGENTINA S.A. la modificaciéon de nombre y



direccion de uno de los elaboradores alternativos para la Especialidad Medicinal denominada LEMTRADA /
ALEMTUZUMAB, Forma farmacéutica: SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSION, aprobada por
Certificado N° 57.468, donde dice: “GENZYME LTD., planta en la provincia de Suffolk, Reino Unido. Planta
donde se realiza el acondicionamiento y liberacion de lotes” debera decir: “EUROAPI UK LIMITED, 37
Hollands Road Haverhill, Suffolk, Reino Unido. Acondicionamiento secundario y liberacion de lote”.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 57.468 cuando el mismo se
presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado de la presente disposicion; girese a
laDireccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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