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Disposición

CIUDADDEBUENOSAIRES
Viernes20deOctubrede 2017

VISTd el Expediente N" 1-47-11718-16-3 del Registro de esta ADMINIST¿CIÓN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA Y 1

1 ,1

I
1

1

COrl<SIDERANDO:
1 '

I ' ,

QuelPo~ las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA S,A. solicita la autorización de nuevos
elaboradores alternativos para la Especialidad Medicinal denominada ALPHANATE/COMPLEJO DE
FACTOR. ANTIHEMOFILICO, FACTOR DE VON WILLEBRAND HUMANO, Forma farmacéutica:,
POLyo 1 LIOFILIZADO PARA INYECTABLE aprobado por Disposición autorizante N° 1903/11 Y
Certificaao N° 56,173, ,

" 1 '

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las nonpativas vigentes, Ley de
Medicarnentos N" 16,463 y Decreto N" 150/92,

I

Que los' Iprocedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los d~tos caracteristicos a un
certifitado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se
encue~trah establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97,

I 1

Que a: fojps 287 a 289 obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y
Control de Biológicos y Radiofármacos,

I

Que lalDilJecciónGeneral de Asuntos Juridicos ha tomado la intervención de su competencia.
I ,

Que selaCfuaen ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 defecha 16de
diciembre de 2015

1 ,

I
Por ello,

I
I

,ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
1
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1
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA

DISPONE:
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I 1,
ARTICULO ]0,_ Autorízase a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. los nuevos elaboradores alternativos
paral

, la Especialidad Medicinal denominada ALPHANATE/COMPLEJO DE FACTOR
~NTIHEMOFILICO, FACTOR DE VON WILLEBRAND HUMANO, Forma farmacéutica: POLVO
LIOFILIZADO PARA INYECTABLE aprobado por Disposición autorizante N° 1903/l l Y Certificado WI ,1

5'6.173, según lo consignado en el Anexo de Autorización de Modificaciones.
I ,

ARTÍCULO 2°._ Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones que figura como
dbcumento IF-201 7-2078 I776-APN-DECBR#ANMAT; el que deberá ser anexado al certificado de
aJtor1zación correspondiente.

I I
ARTJ¡:;ULO 3°_ Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido,

'h"arc lvese.,
I
I

EXPEDIENTE W 1-47-11718-16-3
'11

I I
Digilaliy signe'd by LEDE Roberto LUIS
Dale: 2017,10.20 10:17:00 ART
Locatian: Ciyqad Autónoma de Buenos Aires

Roberto LJis Lede
SubA~ministrador
Admiristrabón Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica I
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O'l¡;"~y .I~ by C"STION OOCUME"rALElECTRQN'CA •

'"ON ",,'GESTlON DOCUMENTAl. ELECTRONICA. GOE, e'AR,
O-MINISTERIO DE MODERNIZACION, ""-SECRETARIA DE
MOOERi'I'V,CION AOMINISTRIITIVA, <eriaINlJln!>.,,..CUIT
30715117564
O~te 2\117.1020 10,17;<2-<nw
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), autoriza a la firma la GRIFOLS ARGENTINA S.A. la modificación de los

datos característicos correspondientes al Certificado de Autorización de Especialidad

Medicinal NO 56.173, de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

IF-2017-20781776-APN-DECBR#ANMAT

- página 1 de 2

Nombre comercial: ALPHANATE

Nombre Genérico/s: COMPLEJO DE FACTOR ANTIHEMOFILICO, FACTOR DE VON

WILLEBRAND HUMANO.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE
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DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
IDENTIFICATORIO A LA FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR
,

I ELABORADOR -Grifols Biologicals Inc., -Grifols Biologicals Ine.,
¡ALTERNATNO 5555 Valley BLV., Los 5555 Valley BLV., Los

Angeles, Estados Unidos de Angeles, Estados Unidos de
1 América. América (fabricante del vial

,1
con liofilizado y
acondicionador del

I producto terminado).:

1
-Instituto Grifols AS, C/Can
Guasch 2 Parets de Valles

,1 08150, Barcelona, España

>.l
(control de calidad y
liberación de la jeringa con

,1 agua para inyectables para

,1 reco nstitució n del
liofilizado) .

1 -Rovi Contract

,1 Manufacturing, C/Julian
I Camarillo 35-28037,
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Madrid, España (para La
fabricación de la jeringa
con agua para
inyectables para
reconstitución del "

liofilizado ).
1

11
1I El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorización antes
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EXPEDIENTEN° 1-47-11718-16-3

1 mencionado.
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-20781776-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Septiembre de 2017

Refer~ncia: 1-47-11718-16-3 ANEXO

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Patricia lribs Aprea
Jefe I
Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofánnacos

, Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Medi~a 1
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o=MINISTERIO DE MOOERNIZACION, <>u"SECRETARIA DE
MODERNIZACION "DMINISTR,ATWA, •• ri.INumbe,.CUIT
3071511156-<
O.te2017.09,la1S-35 .•0-D3W


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

