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Ministerio de Salud

Secretaria de Paliticas, DISPOSICION N° O O g ?

Regulacidun e Tuetitatos

AUNNAT.

BUENOS AIRES, 07ENE 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-018988-13-5 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CSL BEHRING S.A.,
solicita la correccidon de la Disposicién ANMAT N° 4039 del 26 de junio de
2013, por la cual se autorizd el cambio de titularidad de la especia‘lidad
medicinal CY‘f‘OGAM -/ GAMMAGLOBULINA HUMANA
ANTICYTOMEGALOVIRUS, inscripta bajo el Certificado N° 47.016.

Que por involuntario error se omitié en la disposicion ANMAT
mencionada el lugar de elaboracién de la especialidad medicinal objeto del
presente tramite. -

Que dicho error se considera subsanable en la Disposicion
mencionada, en los términos de lo normado por el Articulo 1b1 del

reglamento aprobado por Decreto N© 1759/72 (T.0. 1991).
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion General
de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1.490/92 y el Decreto N° 1.886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO "19.- Sustitiyase el articulo 2° de la Disposicidn ANMAT N°
4039 del 26 de junio de 2013, el que quedara redactado de la siguiente
manera: "ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma CSL BEHRING AG, con
domicilio en WANKDORFSTRASSE 10, 3014 BERNA, SUIZA, como nuevo
elaborador de la especialidad medicinal objeto del presente tramite”.
ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacfc’m de
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposiciéon y el que debera agregarse al Certificado N© 47.016, en los

términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
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ARTICULQO 30 .- AnéteSe; por Mesa de Entradés notifiquese al interesado y
hagase entrega de la copia autenticada de |la presente Disposicidn, gfrese
a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica a sus efectos; cumplido,

archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-0000-018988-13-5

DISPOSICIC)N No: 0 0 9 7
CC
g ;

‘ ﬂ Ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Necionsl
ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentoby Tecrologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicidn
NO. .o s , a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 47.016 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma CSL BEHRING S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: CYTOGAM / GAMMAGLOBULINA HUMANA
ANTICYTOMEGALOVIRUS

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 2524/98

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-013511-97-3

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Lugar de |CSL BEHRING S.A. CSL BEHRING AG, con
elaboracién domicilio en
WANKDORFSTRASSE 10,
3014 BERNA, SUIZA

Wﬁ' 4




%2014 - afio de Homenaje a! Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Peliticas,
Regulacidn ¢ Tustitutos

ANWA T,
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM
a la firma CSL BEHRING S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N©

47.0186, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
07 ENE 2015

Expediente N°© 1-47-0000-018988-13-5
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ing ROGELIO LOPEZ
Adminlstrador nNacional
AJVMAT.
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