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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4211-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2021-95315037-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-95315037-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la GRIFOLS ARGENTINA S.A., solicitala correccion de un error material que
se habria deslizado en la Disposicion DI-2021-6154-APN-ANMAT#MS por la cual se autorizd la aprobacién de
nuevos proyectos de rotulos, prospectos; modificacion de envase y presentaciones para la Especialidad Medicina
denominada CPD-SAG-MANITOL GRIFOLS TRIPLE K.S; CPD-SAG-MANITOL GRIFOLS CUADRUPLE
K.S; CPD-SAG-MANITOL GRIFOLS TRIPLE T&B K.S'y CPD-SAG-MANITOL GRIFOLS CUADRUPLE
T&B K.S/ SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD (USP) - SOLUCION CONSERVADORA SAG MANITOL
Forma Farmacéutica y Concentracion: EQUIPO ESTERIL DESTINADO A LA EXTRACCION
FRACCIONAMIENTO Y CONSERVACION DE 450 ML DE SANGRE CON SOLUCION
ANTICOAGULANTE CPD Y SOLUCION CONSERVADORA SAG MANITOL / SOLUCION
ANTICOAGULANTE CPD (USP): acido citrico anhidro 0.299 g / 100 ml, citrato trisodico dihidrato 2.63 g / 100
ml, fosfato monosodico monohidrato 0.222g / 100 ml, glucosa monohidrato 2.55 g / 100 ml; SOLUCION
CONSERVADORA SAG MANITOL: cloruro de sodio 877 mg / 100 ml, adenina 16.9 mg / 100 ml, glucosa
monohidrato 900 mg / 100 ml, manitol 525 mg/ 100 ml; aprobada por Certificado N° 42.381.

Que e eror detectado recae en la omision de autorizacion del rétulo etiqueta correspondiente a la BOLSA
TRANSFER VACIA CORRESPONDIENTE A LA VARIEDAD CUADRUPLE KS.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencidn de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorias.



Por ello;

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

ARTICULO 1°. — Rectificase €l error material detectado en la Disposicion DI-2021-6154-APN-ANMAT#MS;

apruebase e incorporase €l rétulo obrante en e documento 1F-2022-39968375-APN-DERM#ANMAT (BOLSA
TRANSFER VACIA CORRESPONDIENTE A LA VARIEDAD CUADRUPLE KS).

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 42.381 cuando € mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con el rétulo. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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