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DISPOSICIÓN N0

BUENOSAIRES,

:Ministerio áe Sa(uá
Secretaria áe Pouticas, 'Rggufación e
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1\ VISTO la Disposicióñ ANMAT N° 5743/09 Y el Expedien e N°: 1-
¡\ 1

1

47-1110-176-17-0 del Registro de esta Administración Nacional; y
, 1

'\ '

'\ CONSIDERANDO \

,1 Que por las presentes actuaciones la firma BAiTER AR ENTINA

Ils.A., solicita se realice la verificación técnica consistente en la constatación de

'\IOS'métodos, de control, elaboración, ensayos de estabilid¡ad y Jpacidad

¡bperativa previa a la comercialización del producto denominado TISSEbL LYO-
1 1 I
,tELLADOR DE FIBRINAj FIBRINÓGENO HUMANO, APROTININA (SINhTICA)
I ' \
hOMBINA HUMANA, CLORURO DE CALCIO, FACTOR I XIII Hl!J~"ANO..

~oncentración/es: FIBRINÓGENO HUMANO 90MG, APRd¡TININA

(I¡SINTÉTICA)300KUI TROMBINA HÚMANA 500UI, CLORURO DE LLCIO 5'.SSMG,
',' 1

RACTORXIII HUMANO 5UI, forma/s farmacéutica/s: POLVO.
'1

1 Que por Disposición N°: S05/11, se autorizó la ihscriPciÓ

J
en el

~egistro de Especialidades Medicinales de esta Administració~ Nacional, del,
, ; \

P~Oducto mencionado anteriormente, el que es importado desd~ AUSTR A a la

RkpÚblica Argentina. !I

\
,1 Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el artí ulo 3°
" I

dE!la Disposición ANMAT N° 5743/09.
I
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:MinisterioáeSaCuá DISPOSICIÓN N,o 3 F: 8
Secretaría áe PoCíticas,~guración e

Institutos
I ;4.N. :M.;4. rr \

1

1

Que consta la verificación técnica producida por e~InstitutJ Nacional
, \

1

de Medicamentos en la que informa que se encuentran reunidos los reqUisitos de
1 I

1 Buenas Prácticas de Fabricación y Control de acuerdo a la norm,ativa vigfnte.

1 Que corresponde autorizar la comercialización de la esdecialidad
I

1 medicinal objeto de la solicitud. \

1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los becretos

1 Nos. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. \

1 \

1

1

Por ello' , \

I ELADMIN;STRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN ~ACIONAt DE

1 MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉqICA \

I DISPONE: \

~RTICULO 10. - Autorizase a la firma BAXTER ARGENTINA sA., la

¿omercialización de la especialidad medicinal denominada' TISSEEL LYO-
I

~ELLADOR DE FIBRINA/ FIBRINÓGENO HUMANO, APROTININA (SIN~ÉTICA)
,1 I
l'ROMBINA HUMANA, CLORURO DE CALCIO, FACTOR XIII HUMANO,

~lncentración/es: FIBRINÓGENO HUMANO 90MG, APRO~ININA

(~INTÉTICA)300KUI TROMBINA HUMANA SOOUI,CLORURODE ~ALCIO SlSSMG,

F~CTOR XIII HUMANO SUI, forma/s farmacéutica/s: POLVO; Icertifica10 N°:
I 1 \

56.077, la que será importada desde AUSTRIA a la República Argentina \por la
I '

firma BAXTERARGENTINA S.A. \

ARTICULO 2°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquesel al interesado,

h~ciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. Gírebe a la
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'1

Dr. ROBEaro LelE
'ubadmlnlstrador Nacional

A.N M.A.':I'. \
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DISPOSICiÓN N°

',3 \8 t
fines 1 correspondientes.

1

I

\ DireCción de Gestión de Información Técnica a los

,\ Cumplido, archívese.

\

1

1 Expediente NO:1-47-1110-176-17-0
\

.1 DISPOSICION NO
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