“2012 — Afio de Homenage al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

ANHAT pisposicion v 2 1 4 9

BUENOS AIRES, 16 ABR 2012

VISTO el Expediente n° 1-47-16788/10-6 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma CSL BEHRING S.A. solicita nuevo
periodo de vida (til para la especialidad medicinal denominada TETANOGAMMA
/ GAMMAGLOBULINA HIPERINMUNE ANTITETANICA, (SOLUCION INYECTABLE
IM/SUBCUTANEA 250 UI/ ML, 500 Ul/ 2 ML), Certificado n° 34.217.

Que la documentacion presentada ha satisfecho los recaudos de la
normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de
su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos n°

[/ 1490/92 y n° 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma CSL BEHRING S.A., el nuevo periodo de
vida Gtil para la especialidad medicinal denominada TETANOGAMMA /
GAMMAGLOBULINA HIPERINMUNE ANTITETANICA, (SOLUCION INYECTABLE
IM/SUBCUTANEA 250 UI/ ML, 500 UI/ 2 ML), el que en lo sucesivo sera:
TREINTA Y SEIS (36) MESES MANTENIDO A 2-8°C.

ARTICULO 209.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n©
34.217 cuando el mismo se presente acompafnado de la copia autenticada de la
presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Anétese; girese al Departamento de Registro Asuntos

Reglamentarios y Legales a sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicion. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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