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Disposicion
Numero: DI-2020-6180-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-2002-125-20-4

VISTO el Expediente 1-47-2002-125-20-4 del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CSL Behring S.A, solicita autorizacién de la nueva presentacion para
el expendio para la especialidad medicinal denominada HAEMOCOMPLETTAN P/ FIBRINOGENO
HUMANQO, Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES, aprobada por Certificado N° 56.825.

Que la documentacidon presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463.

Que obra en las presentes actuaciones el informe técnico de evaluacidn favorable de la Direccidon de Evaluacion y
Control de Biolégicos y Radiofarmacos.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a CSL Behring S.A la nueva la presentacion para el expendio para la especialidad
medicinal denominada Haemocomplettan P / FIBRINOGENO HUMANO, Forma farmacéutica: POLVO PARA
INYECTABLES, aprobada por Certificado N° 56.825 que en lo sucesivo serd: Un vial conteniendo 1 g de



fibrinégeno humano, un Filtro para Jeringa Pall y un Pin Dispensador Mini-Spike; un vial conteniendo 2 g de
fibrinégeno humano, un Filtro para Jeringa Pall y un Pin Dispensador Mini-Spike..

ARTICULO 2°.-. Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 56.825, cuando el mismo se
presente acompaiiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente
Disposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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