|
g

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

Disposicion
NUmero: DI-2020-7098-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 21 de Septiembre de 2020

Referencia: EX-2020-00564094-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-00564094-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES S.A. solicita la autorizacion
de nuevo elaborador alternativo y nuevo pais de origen alternativo para la Especialidad Medicinal denominada
RIXUBIS/ FACTOR IX DE COAGULACION, Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE,
aprobado por Certificado N° 59.063.

Que la documentacién presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463, e Decreto N° 150/92 y la Disposicion ANMAT N° 7075/11.

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-2020-41591857-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°.- Autorizanse a la firma SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES SA. e nuevo elaborador
aternativo y nuevo pais de origen aternativo para la Especialidad Medicinal denominada RIXUBIS / FACTOR
IX DE COAGULACION, Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE, aprobado por
Certificado N° 59.063.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como documento | F-
2020-42781296-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 SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES S.A., la
Certificado de

modificacion de los datos caracteristicos correspondientes al

Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 59.063, de acuerdo con los datos que

figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: RIXUBIS / FACTOR IX DE COAGULACION

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
IDENTIFICATORIO LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
ELABORADOR -Fabricante del principio -Fabricante del principio
ALTERNATIVO activo activo

e Planta/ Direccion: BAXTER
AG, Uferstrasse 15,
Orth/Danubio, Austria.
-Fabricante del producto
terminado

¢ Planta/ Direccidn:
BAXALTA US INC, 1700
Rancho Conejo Boulevard,
Thousang, Oaks, California,
USA.

-Acondicionador secundario
alternativo

e Planta/ Direccion:
BAXALTA BELGIUM
MANUFACTURING S.A.,
Boulevard René Branquart
80, Lessines, Bélgica.
-Fabricante del Diluyente

e Planta/ Direccion:
SIEGFRIED HAMELN GMBH,

e Planta/ Direccion: BAXTER
AG, Uferstrasse 15,
Orth/Danubio, Austria.
-Fabricante del producto
terminado

e Planta/ Direccion:
BAXALTA US INC, 1700
Rancho Conejo Boulevard,
Thousang, Oaks, California,
USA.

-Acondicionador secundario
alternativo

e Planta/ Direccion:
BAXALTA BELGIUM
MANUFACTURING S.A.,
Boulevard René Branquart
80, Lessines, Bélgica.
-Fabricante del Diluyente

e Planta/ Direccion:
SIEGFRIED HAMELN GMBH,
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Langes Feld 13, Sajonia Langes Feld 13, Sajonia
Baja, Hameln, Alemania. Baja, Hameln, Alemania.
-Fabricante del principio
activo alternativo

e Planta/ Direccion:
BAXALTA MANUFACTURING
SARL, 2A Woodlands
Industrial Park D Street 2,
737779 Singapur.

PAIS DE ORIGEN -Austria -Austria
-Estados Unidos -Estados Unidos
-Singapur

El presente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion antes

mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2020-42781296-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Julio de 2020

Referencia;: ANEXO EX 2020-00564094
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Patricia Ines Aprea
Jefel
Direccion de Evaluacion y Control de Biologicosy Radiofarmacos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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