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%mzsteno Je Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e

|
| A oiseosicion e 3 <8
| |
| |
‘l BUENOS AIRES, §§ ABR,| 2017
|
VISTO la Disposicionr ANMAT N° 5743/09 vy el ilixpedien e N°: 1-

»l
I |

ll 47-1110-176-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional; y
| ]

) CONSIDERANDO l

l Que por las presentes actuaciones la firma BAXTER ARC ENTINAl
JlS A., solicita se realice la verificacion técnica consistente en la constatacién de
lios metodos de control, elaboracién, ensayos de estabilidad y capacidad

Ibperatlva prewa a la comercializacién del producto denomlnado TISSEEL LYO-

.\!SELLADOR DE FIBRINA/ FIBRINOGENO HUMANO, APROTINI[\IA (SIN ETICA)

-+ROMBINA HUMANA, CLORURO DE CALCIO, FACTOR lXIII HUMANOC,

Eoncentracién/es: FIBRINOGENO HUMANO a0MgG, l APROTININA

%SINTETICA)3OOKUI TROMBINA HUMANA 500UI, CLORURQ DE !CALCIO 5.88MG,
ﬁACTOR XIII HUMANO 5U1, forma/s farmacéutica/s: POLVO. |

l Que por Disposicion N°: 805/11, se autorizé la mscrlpmor[ en el

Rlegistro de Especialidades Medicinales de esta Administracic')}j Nacional, del.

|
ﬁLoducto mencionado anteriormente, el que es importado desd'e AUSTRIA a la

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el artiquic 3°

. I
Republica Argentina.

v “,
dé la Disposicion ANMAT N° 5743/09.
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\ Mim'sten'o de Satud

10 l
\ Secretaria de Politicas, Regulacion e D!SPOSHCEON * 3 38 1

Institutos
l ANMAL

| ' s

l Que consta la verificacion técnica producida por eII Instituto Nacional
\ de Medicamentos en la que informa que se encuentran reunidols los requisitos de
| Buenas Practicas de Fabricacion y Control de acuerdo a la normativa vigente.

\ Que corresponde autorizar la comercializacion de la esl:%ecialidad

\ medicinal objete de la solicitud. (

\Nos. 1490/92 vy 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. | (
o

o
\ Por ello; ‘

Que se acta en virtud de las facultades conferidas por los (Decretos

‘ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAI.‘l. DE
\ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA l

| DISPONE: |
J!D.RTICULO 10, - Autorizase a la firma BAXTER ARGENTINA S.A., la
'Jcomercializacién de la especialidad medicinal denominada' TISSEEL_ LYO-
fJ'LELLADOR DE FIBRINA/ FIBRINOGENO HUMANO, APROTININA (SIN%ETICAj
TROMBINA HUMANA, CLORURO DE CALCIO, FACTOR X111 HL|JMANO
éoncentracic’m/es: FIBRINOGENO HUMANQ 90MG, | APROlTININA
(?INTETICABOOKUI TROMBINA HUMANA 500UI, CLORURO DE (IZALCIO 5.88MG,
F)l’-\CTOR XI1II HUMANO 5UI, forma/s farmacéutica/s: POLVO; :Certificado N°:
5F5.077, la que serd importada desde AUSTRIA a la Republica ,Ol«rgentina(por la

firma BAXTER ARGENTINA S.A. 1 (

AI{RTICULO 2°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese, al interbsado,

h$ciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn. Girelse ala
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l
ll Ministerio de Salud
l Secretaria de Politicas, Regulacion e

ol DISPOSICION N°
nstitutos :
ANMAT

|
Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica a los fines |correspandientes.

|
ll Cumplido, archivese. '

o i
l

. -llExpediente NO:1-47-1110-176-17-0 l
-lDISPOSICION NC

llmjrl 3 28 i l

Dr. ROBERTG LEBE
Subadministrador Nacional
A N M.AT. \ .




	00000001
	00000002
	00000003

