"2015- ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

DISPOSICION N° 2 4 4 8

Secretaria de Polfticas,
" Regulacion ¢ Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 0-1 ABR 2019

VISTO el Expediente N© 1-47-4849-14-1 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA y l

CONSIDERANDO: !

Que por las referidas actuaciones la firma CSL BEHRING GMBH,
representada en el Pais por la firma CSL BEHRING S.A., tramita la reinscripcion
de la especialidad medicinal denominada FIBROGAMMIN P / FACTOR XII

HUMANOQO inscripta bajo el certificado N© 47.848.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido en el

Articulo 7° de la Ley 16.463 y la Resolucidn (ex MS y AS) N° 749/93.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de ios datos caracteristicos correspondientes a un Certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT 5755/96 se

encuentran establecidas en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requerimientos de
la normativa aplicable,
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MiniSaﬁuf DISPOSEC'ON e 2 4 4 8

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que la Direccion de Evaluacién y Control de Biolégicos vy

Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado intervencidn

en el area de su competencia, obrando el informe técnico favorable a fojas 38.

Que se actda en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,

i

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:
ARTICULO 1°- Reinscribase la especialidad Medicinal de nombre comercial
FIBROGAMMIN P y nombre genérico FACTOR XII HUMANOQ, Certificad;o Ne
47.848, cuyo titular es la firma CSL BEHRING GMBH, representada en el Pais por

la firma CSL BEHRING S.A }

ARTICULO 2°- Aceptese el Anexo de Autorizacién de Modificaciones el cual pasa
a formar parte integral de la presente Disposicién y el que debera agregarse al

Certificado N°47.848 en los términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.
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ARTICULO 3°- Registrese. Por la Mesa de Entradas notifiguese al interesado vy
hagase entrega de una copia autenticada de la presente Disposicion y de su

Anexo. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-47-4849-14-1

DISPOSICION N° 4 4 éﬁ- g
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Titular del Certificado: CSL BEHRING GMBH, representada en el Pais por la firma

CSL BEHRING S.A,
Nombre comercial: FIBROGAMMIN P
Nombre Genérico: FACTOR XII HUMANO

Certificado N°: 47.848

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Vigencia del Certificado 21/04/2014 21/04/2019

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

antes mencionado. _

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM en la

Ciudad de Buenos Aires, a los.............. del mes de........... 0 1ABR7J]15 .....

Expediente N° 1-47-4849-14-1

DISPOSICION N° 4 4 4 8
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