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Disposicion
Namero: DI-2019-3524-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Abril de 2019

Referencia: 1-0047-1110-000073-18-6

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-000073-18-6 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de Envase
Primario para la Especialidad Medicinal denominada IGANTET 250Ul Y 500UI/ INMUNOGLOBULINA
HUMANA ANTITETANICA, Forma farmacéuticaz SOLUCION INYECTABLE, autorizada por
Certificado N° 45.097.

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 a fojas 151 a 153 obra el informe técnico de evaluacién favorable de la Direccion de Evaluaciony
Control de Biologicos y Radiofarmacos.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

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 GRIFOLS ARGENTINA S.A. el nuevo Envase Primario para la
Especialidad Medicinal denominada IGANTET 250Ul Y 500Ul/ INMUNOGLOBULINA HUMANA
ANTITETANICA, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, autorizada por Certificado N°



45.097, ademaés de lo autorizado hasta la fecha de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°- Autorizase a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. el nuevo Envase Primario para la
Especialidad Medicinal mencionada en el Articulo 1°: Jeringa precargable alternativa: Cuerpo de la jeringa
(Vidrio tipo 1) Tapon frontal (Caucho clorobutilo, con siliconizacion) Tapon del émbolo (Caucho
clorobutilo, con siliconizacion), ademas de lo autorizado hasta la fecha de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 45.097 cuando el mismo se
presente acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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