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VISTO el Expediente NO© 1:47—0000-008316—14—3 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE | MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER
INGELHEIM SA‘LsoIicita autorizacién para modificar la forma de expresién de uno
de los excipientes de la formulacion autorizada para la Especialidad Medicinal
denominada ACTILYSE/ ALTEPLASA (RTPA), Forma farmacéutica: INYECTABLE
LIOFILIZADA, autorizada por Certificado N° 38797.

Que la modificacién solicitada se encuadra dentro de los alcances de

0 las normativas vigentes, Ley de Medicam:entos 16463 y Decreto 150/92.

Que como surge de la docﬁmentaci()n aportada, se han satisfecho
los requisitos exigidos por la normativa aplicable para la autorizacién de la
modificacidn solicitada.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de ;Ia Disposicion ANMAT N° 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicic’;n' 6077/97.

Que a fojas 35 de las actujaciones referenciadas en el Visto de la

@/ presente, obra el informe de evaluécién favorable del Departamento de

Productos Biologicos dei Instituto Nacional de Medicamentos.
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Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los
Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.
| Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: s

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BOEHRINGER INGELHEIM SA la modificacién
en la formula del producto ACTILYSE de la expresién del excipiente Acido
fosforico 536,0 mg el cual quedard expresado como Acido fosférico 85% c.s.p.
pH 7,2+ 0.2. |
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N°
38797, cuando el mismo se presente acompaﬁ'ado de la copia autenticada de la
presente Disposicidn.
ARTICULO 3°,- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquesé al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposiéién
conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de Registro a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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