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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7837-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Octubre de 2020

Referencia: EX-2019-78517108-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-78517108-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA SA. solicita la
modificacion de elaborador aternativo de la especialidad medicinal denominada NOVOEIGHT/ FACTOR VIl
RECOMBINANTE HUMANO (TUROCTOCOG ALFA), Forma farmacéuticaa POLVO LIOFILIZADO Y
SOLVENTE PARA SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 57.888.

Que la documentacién presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de |os datos caracteristicos a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran
establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que en |F-2020-54034711-APN-DECBR#ANMAT obra el informe técnico de evaluacion favorable de la
Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicosy Radiof armacos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actla en gjercicio de las facultades conferidas por e Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. la modificacion de
elaborador alternativo de la especididad medicinad denominada NOVOEIGHT/ FACTOR VIl
RECOMBINANTE HUMANO (TUROCTOCOG ALFA), Forma farmacéuticaa POLVO LIOFILIZADO Y
SOLVENTE PARA SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 57.888., segiin lo consignado en
el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como documento | F-
2020-56136145-APN-DECBR#ANMAT; € que debera ser anexado a certificado de autorizacion
correspondiente.

ARTICULO 3°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente
Disposicion y Anexo, girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma la NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A,, la

modificacion de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de

Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 57.888, de acuerdo con los datos que
figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: NOVOEIGHT/FACTOR VIII RECOMBINANTE

HUMANO (TUROCTOCOG ALFA).

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado y solvente para solucién inyectable.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Elaborador -Novo Nordisk A/S, Planta | -Novo Nordisk A/S, Planta en

en Brennum Park 25 K,
Localidad de Hillerod
Dinamarca.

- Fabricante del
ingrediente farmacéutico
activo bioldgico;
Almacenamiento del
banco de células maestro
y del banco de células de
trabajo.

Brennum Park 25 K,
Localidad de Hillerod
Dinamarca.- Fabricante del
ingrediente farmacéutico
activo bioldgico;
Almacenamiento del banco
de células maestro y del
banco de células de trabajo.

- Novo Nordisk US Bio
Production

Inc. 9 Technology Drive
West

Lebanon NH 03784, Estados
Unidos. Fabricante del
principio

activo (cultivo, captura y
purificacion).
Almacenamiento

del banco de células de
trabajo.
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- Novo Nordisk A/S, Planta
en Novo Allé, Localidad de
Bagsvaerd de la Provincia
de Novo Allé-Dinamarca.
Almacenamiento del
banco de células maestro
y del banco de células de
trabajo y liberacién del
producto terminado.

- Novo Nordisk A/S Planta
en Hagedornsvej 1,
Localidad de Gentofte,
Dinamarca. Formulacion,
llenado, liofilizacién,
inspeccién y control de
calidad (ensayos
microbioldgicos) del
producto terminado.

- Novo Nordisk A/S Planta
en Brogadsveg 66,
Localidad de Gentofte,
Dinamarca. Control de
calidad del producto
terminado.

- Novo Nordisk A/S Planta
en Hallas Allé, Localidad
de Kalunborg, Dinamarca.
Acondicionamiento
secundario

- Vetter Pharma Fertigung
GmbH&Co. KG Planta en
Eisenbahnstrasse 2-4,
Localidad de Langenargen,
Alemania. Elaboracién del
disolvente.

- Novo Nordisk A/S Planta
en Hagedornsvej 1,
Localidad de Gentofte,

- Novo Nordisk A/S, Planta
en Novo

Allé, Localidad de Bagsvaerd
de la Provincia de Novo Allé-
Dinamarca. Almacenamiento
del banco de células
maestro y del banco de
células de trabajo y
liberacién del producto
terminado.

- Novo Nordisk A/S Planta en
Hagedornsvej 1, Localidad
de Gentofte, Dinamarca.
Formulacién,

llenado, liofilizacién,
inspeccién y control de
calidad (ensayos
microbioldgicos) del
producto terminado.

- Novo Nordisk A/S Planta en
Brogadsveg 66, Localidad de
Gentofte, Dinamarca.
Control de

calidad del producto
terminado.

- Novo Nordisk A/S Planta en
Hallas Allé, Localidad de
Kalunborg, Dinamarca.
Acondicionamiento
secundario

- Vetter Pharma Fertigung
GmbH&Co. KG Planta en
Eisenbahnstrasse 2-4,
Localidad de Langenargen,
Alemania. Elaboracién del
disolvente.

- Novo Nordisk A/S Planta en
Hagedornsvej 1, Localidad
de Gentofte, Dinamarca.
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Dinamarca. Acondicionamiento
Acondicionamiento secundario.
secundario.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizaciéon antes
mencionado.
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2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2020-56136145-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2020

Referencia: ANEXO EX-2019-78517108
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