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BUENOS AIRES,' O ABO 2016

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-003257-16-1 del degistro

I
de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tec."ología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por ias presentes actuaciones la firma GRIFOLS

ARGENTINA S A 1, 't I t "d 11 I. '/ so 1(1 a a nueva presen aClon e venta para a

Especialidad Medicinal LEUCOREDGRIFOLS CPD-SAG-M WB - LEU~ORED

GRIFOLS CPD-SAG-M RC - LEUCORED GRIFOLS CPD-SAG-M RC fBUFFY

COAT) - LEUCORED GRIFOLS CPD-SAG-M RC (BUFFY COAóf-L) -,
,

LEUCOREDGRIFOLS CPD-SAG-M RC(PL - LEUCORED GRIFOLS CPD-SAG-,

11

M WB PEDIATRIC - LEUCORED GRIFOLS CPD-SAG-M RC PEDIATRIC (
!

SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD CON SAG-MANITOL, Forma

farmacéutica y concentración: EQUIPO ESTERIL DESTINADO A LA

EXTRACCION, FRACCIONAMIENTO Y CONSERVACION DE LA ANGRE

I
CON SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD y SAG MANITOL y SISTEMA
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DISPOSICION N°9 041 2

DESLEUCOTIZADOR, aprobado por Disposición autorizante NO 30~3/00 y

Certificado NO48,708,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance~ de la
i

Disposición NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaría de Regulación y fontrol

sobre autorización automática para la nueva presentación de venta.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un

I
Certificado de Especialidad Medicinal otorgad.o en los términos de la

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran
i

establecidos,~ en la

Disposición ANMAT NO6077/97,

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamehtos ha

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015,

Por eilo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO tL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA '

DISPONE:
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ARTICULO 10,- Autorizase a la firma GRIFOLS ARGENTINA SA,

I
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada LEUCORED GRIFOLS

CPD-SAG-M WB - LEUCORED GRIFOLS CPD-SAG-M RC - LEUboRED
I
1,

GRIFOLS CPD-SAG-M RC (BUFFY COAT) - LEUCORED GRIFOLS CPD-SAG-
I!

M RC (BUFFY COAT-L) - LEUCORED GRIFOLS CPD-SAG-M RC/PL -,
LEUCORED GRIFOLS CPD-SAG-M WB PEDIATRIC - LEUCORED GRIFOLS

CPD-SAG-M RC PEDIATRIC / SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD CON

I
SAG-MANITOL, Forma farmacéutica y concentración: EQUIPO ESTERIL

DESTINADO A LA EXTRACCION, FRACCIONAMIENTO y CONSERiACION

DE LA SANGRE CON SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD y SAG M1\NITOL

Iy SISTEMA DESLEUCOTIZADOR, la nueva presentación de envases,

según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

ARTICULO 2° ,- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual

pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que .deberá

agregarse al Certificado N° 48.708 en los términos de la DisJosición

ANMAT NO6077/97,

ARTICULO 30,- Regístrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de ia p~esente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Info)mación
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Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-0047-0000-003257-16-1

DISPOSICIÓN NO

r. ROBERro LEtlE
SUbadmlnlslrlldor Nacional

A...N.M:..••...T.

Jfs
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), ~~torizó

d" t D" ".. NO 9 O '1 '2 1ft d ¡dme lan e ISPOSIClon . ..a os e ec os e su anexa o en
1:

el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO 4S,70S, y de

acuerdo a lo solicitado por GRIFOLS ARGENTINA S.A., la mOdifica~ión de
I

los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto

I
H2016~r1H8ddZ'iu~ deea.7)~ defa,1~ '1ttui-d"

i~deSat«d
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inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: :

:::::: :pe:_::~~: ~:U~::::OGR::O~:I:~:~S;:~~s::~ ~:l:u::
COAT) - LEUCORED GRIFOLS CPD-SAG-M RC (BUFFY COJ-L) -

I
LEUCORED GRIFOLS CPD-SAG-M RC/PL - LEUCORED GRIFOLS CP(,)-SAG-

M WB PEDIATRIC - LEUCORED GRIFOLS CPD-SAG-M RC PEDIj~RIC /

SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD CON SAG-MANITOL, !Forma

farmacéutica y concentración: EQUIPO ESTERIL DESTINADO¡ A LA

EXTRACCION, FRACCIONAMIENTO y CONSERVACION DE LA jANGRE

CON SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD y SAG MANITOL y SISTEMA

DESLEUCOTIZADOR,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 3053/00.

Tramitado por Expediente NO 1-47-0000-012106-99-2.
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DATO A
MODIFICAR
Nueva
Presentación

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

Todas se presentan con kit
de seguridad para toma de
muestra. Equipos
empaquetados
individualmente en bolsa
de polipropileno cerrada
por termosellado (unibag),
dos envases de la misma
se incluyen dentro de una
bolsa de aluminio cerrada
por termosellado (según
"esquemas del producto"),-

MODIFICACIGlN
AUTORIZADA

Todas se presentan con kit de
seguridad para tbma de
muestra, Equipos
empaquetados
individualmente en bolsa de
polipropileno cerrada por
termosellado (unibag), dos
envases de la misma se
incluyen dentro de una bolsa
de aluminio cerrada por
termosellado I (según
"esquemas del prod~cto").-
Se incorpora, como
alternativa, un dispositivo de
muestreo con tapa «ntegrada
para evitar pinchazos

~~~ide~~:lesc~~~~~b~'~~adr~
materiales). También se
modifica la ubicación de la
pieza rompible para que
nunca pueda haber trazas de
anticoagulante en la bolsa de
recogida del kit de seguridad
para toma de muestras,------

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certific~do de

autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM
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a GRIFOLS ARGENTINA SA, titular del Certificado de AutorizaCIón NO

48,708 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias """"""'" del es de

.."..Lo"AG.O. 2016

Expediente N° 1-0047-0000-003257-16-1

DISPOSICIÓN NO

Jfs

Dr. IIOSEsr"~Ii¡¡~
SubadmllllSlrlldor Nacional

,A.N.M.A.T.
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