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BUENOS AIRES, 6 JUN 205

VISTO el expediente N© 1-0047-0000-005963-14-9 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA
S.A. representante en Argentina de LABORATORIOS GRIFOLS S.A.
ESPANA solicita la aprobacién de una nueva presentacién de venta para la
Especialidad Medicinal denominada CPD - SAG MANITOL GRIFOLS -
TRIPLE - CUADRUPLE / SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD (U.S.P.) -
SOLUCION CONSERVADORA SAG MANITOL. EQUIPO ESTERIL DESTINADO
A LA EXTRACCION, FRACCIONAMIENTO, CONSERVACION DE 450 ML DE
SANGRE, autorizada por el Certificado N°© 42.381.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos de la
Disposicidon N°: 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacidén y Control,
sobre autorizécién automdtica para nuevas presentaciones de venta.

Que de fojas 86 a 87 obra el informe técnico favorable de la

Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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Que se actua en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos N©.; 1.490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GRIFOLS ARGENTINA SA
representante en Argentina de LABORATORIOS GRIFOLS S.A., propietaria
de la Especialidad Medicinal CPD - SAG MANITOL GRIFOLS - TRIPLE -
CUADRUPLE / SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD (U.S.P.) - SOLUCION
CONSERVADORA SAG MANITOL. EQUIPO ESTERIL DESTINADO A LA
EXTRACCION, FRACCIONAMIENTO, CONSERVACION DE 450 ML DE
SANGRE, la nueva presentacion de venta de: TRIPLE T& B K S y
CUADRUPLE T& B K S compuesto por: Protector de aguja (Polipropileno);
aguja de puncion 16G (Acero inoxidable); Tubo de donacion (PVC
plastificado con DEHP) con pinza obturadora (Polipropileno);_ Kit de
seguridad con Conexidon en Y (PVC plastificado con DEHP); Pieza rompible
(Policarbonato); Camara pieza rompible (PVC plastificado con DEHP) Tubo

conexién bolsa (PVC nplastificado con DEHP); Pinza obturadora

// (Polipropileno) y Bolsa (PVC plastificado con DEHP); Alternativa 1:

 —
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Adaptador LUER con Cono Luer (Polipropileno); Canula (Acero inoxidable)
y Protector canula (Caucho sintético); Campana protectora (Holder)
(Polipropileno) y Tubo (EVA/PVC); Alternativa 2: Dispositivo para la toma
de muestra con Campana (Policarbonato); Canula (Acero inoxidable);
Protector cdnula (Poliisopreno sintético (Latex free)); Bolsa TOP &
BOTTOM con'la solucion CPD con Bolsa flexible (PVC plastificado con
TOTM); Solucién anticoagulante CPD: Acido citrico (monohidrato) 0,327 g,
Citrato trisddico (dihidrato) 2,63 g, Fosfatoc monosddico (monohidrato)
0,222 g, Glucosa (monohidrato) 2,55 g, Agua para preparaciones
inyectables c¢.s.p. 100 ml; Dos capsulas con valvula (PVC plastificado con
DEHP), Pieza rompible (Policarbonato); Equipo de tubos con conexion con
Conexion en Y (solo en presentacion Cuddruple T&B K.S.) (PVC
plastificado con DEHP); Tubos de conexion (PVC plastificado con DEHP);
Bolsa(s) de transferencia vacia(s) (1 en variable triple T&B K.S. y 2 en
Cuddruple T&B K.S.) con Bolsa flexible (PVC plastificado con TOTM): Dos
capsulas con valvula (PVC plastificado con DEHP); Bolsa de transferencia
con la solucién SAG - Manitol con Solucion conservadora SAG - Manitol:
Cloruro sédico 877 mg, Adenina 16,9 mg, Glucosa (monohidrato) 900 mg,
Manitol 525 mg, Agua para preparaciones de inyectables c.s.p. 100 ml;
Dos capsulas con valvula (PVC plastificado con DEHP), Pieza rompible

(Policarbonato) Tubo para la toma de muestra (con tapdn) (PVC

aIES
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plastificado con DEHP), para la especialidad medicinal antes mencionada
ademads de las aprobadas anteriormente.

ARTICULO 20. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 42.381 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la
presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de [a copia autenticada de la presente
disposicion, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Ing ROGELIO LOPEZ
Atfainistrador Nacional
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