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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6200-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2020-09674514-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-09674514-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma CSL BEHRING S.A. solicita la atestacion con la informacion
completa del elaborador alternativo aprobado oportunamente en el Certificado N° 34.217, para la Especialidad
Medicinal denominada TETANOGAMMA P / GAMMAGLOBULINA HIPERINMUNE ANTITETANICA,
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Que la documentacién presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92 y la Disposicion ANMAT N° 7075/11.

Que en € 1F-2020-17984000-APN-DECBR#ANMAT de las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente,
obra e informe técnico de evaluacion favorable de la Direccién de Evaluacion y Control de Bioldgicos y
Radiofarmacos.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en gjercicio 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 alafirma CSL BEHRING S.A. la atestacion con |os datos completos del elaborador
aternativo, para la Especialidad Medicina denominada TETANOGAMMA P / GAMMAGLOBULINA
HIPERINMUNE ANTITETANICA, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado
N° 34.217: “CSL Behring GmbH, EMIL VON BEHRING STR 76 D35041-MARBURG, ALEMANIA;
Laboratorios Instituto Biologico Argentino SA.I.C (Solo Toxoide) Cale 606 Dr. Dessy 351-B1867DWE
Florencio Varela, Provinciade Buenos Aires, Argentina’.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 34.217 cuando e mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

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