Ministerio de Salud

Secretaria de Peoliticas,
Regulaciin ¢ Tustitutas DISPOSIGION N O 2 ﬂ ﬂ

AN A7,

BUENOS AIRES, TOENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007314-13-8 del Registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones se cémunica a esta
Administracién Nacional el cambio de razon social de la firma TALECRIS
BIOTHERAPEUTICS INC (USA), que en lo sucesivo se denominard
GRIFOLS THERAPEUTICS INC (USA), manteniendo su domicilio en
Research Triangle Park — North Carolina 27709 - USA, elaboradora de la
especialidad medicinal PROLASTIN- C / ALFA 1, INHIBIDOR DE
PROTEINAS (ALFA1 - ANTITRIPSINA), INYECTABLE, inscripta bajo el
Certificado N© 43.157, cuyo titular es la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A.

Que la documentacidén aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidn de Gestidn de Informacion Técnica ha tomado la
intervencién de su competencia en virtud de los términos establecidos por

la circular Anmat N°© 01/04.
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Seenetania de Politicas,

Regalaciin ¢ Tustitutoce
AUNTAT.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1.490/92 y Decreto N© 1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 1°.-Témese conocimiento del cambio de razén social de la
firma TALECRIS BIOTHERAPEUTICS INC (USA), gque en lo sucesivo se
denominard GRIFOLS THERAPEUTICS INC (USA), manteniendo su
domicilio en Research Triangle Park - North Carolina 27709 - USA,
elaboradora de la especialidad medicinal PROLASTIN- C / ALFA 1,
INHIBIDOR " DE PROTEINAS (ALFA1 - ANTITRIPSINA), INYECTABLE,
inscripta bajo el Certificado N¢ 43.157, cuyo titular es la firma TUTEUR

S.A.C.LLF.I.A.

ARTICULO 29, -Practiquese la atestacic')n correspondiente en el Certificado
No 43.157,” cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion ante la Direccidén de Gestidn de

Informacion Técnica.
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ANN.A4.T.
ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
y hégase. entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos,
cumplido, archivese PERMANENTE.

g &
EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-007314-13-8 -ﬁ
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