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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: 1-47-2002-000321-20-9

VISTO el Expediente N° 1-47-2002-000321-20-9 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH solicita
autorizacion de incorporacion de nuevo sitio alternativo para Pruebas de estabilidad y Eliminacién de laboratorios
externos de analisis de controles intermedios del proceso — IFA y pruebas de liberacion de producto terminado
para la Especialidad Medicinal denominada PRAXBIND/IDARUCIZUMARB, autorizada por el Certificado N°
58.355.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463,
Decreto 150/92.

Que como surge de la documentacion aportada, se han satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable.

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

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH la
incorporacion de nuevo sitio alternativo para Pruebas de estabilidad y Eliminacion de laboratorios externos de
analisis de controles intermedios del proceso — IFA y pruebas de liberacién de producto terminado para la
Especialidad Medicinal denominada PRAXBIND/IDARUCIZUMAB, autorizada por el Certificado N° 58.355 la
que en lo sucesivo seran Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co KG, BiberachBirkendorfer Strasse 6588397
Biberach/ Riss Alemania — Fabricacion del principio activo. Fabricacion del producto terminado; Boehringer
Ingelheim RCV-GmbH & Co. KG, Wien-Dr.-BoehringerGasse 5-11-1120 Wien-AustriaAlmacenamiento de
bancos celulares; Quality Assistance SA (Technoparc de Thudinie 2, Donstiennes, 6536. Bélgica). Sitio
alternativo para Pruebas de estabilidad.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 58.355, cuando el mismo se
presente acompaifiado de la copia autenticada de la presente Disposicion

ARTICULO 3°- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion y texto de
prospecto autorizado. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.

ARTICULO 4°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia
autenticada de la presente disposicidon y de proyectos de rdtulos del envase secundario, girese al Departamento de
Registro a sus efectos. Cumplido, archivese permanente.
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