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Secretaria de Politicas,
Regulacin e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, {9 EME. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-7523-16-5 del Registro de esta|
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA |

MEDICA y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma MICROSULES
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacién de nueva forma de conservacién para la’
Especialidad Medicinal denominada ALBIOMIN 20% BAJO CONTENIDO SALINO/
ALBUMINA HUMANA, Forma farmacéutica: SOLUCION PARA PERFUSION, .
autorizada por Certificado N° 44.284.
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones!
de los datos caracteristicos correspo:%dientes a un certificado de |Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT N° [5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicién N° 6077/97.
Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las

normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463, decreto 150/92 vy la

Disposicién N° 5904/96.
Que a foja 50 a 52 de las actuaciones referenciadas en el Visto de la
presente, obra e! informe técnico de evaluacion favorable de la Direcciéon de

/

Evaluacién y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos.
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Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 con fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO
MEDICAMENTOS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase fa nueva forma de conservacion para la

Medicinal denominada ALBIOMIN 20% BAJO CONTENIDO SALING/ ALBUMINA

HUMANA, Forma farmacéutica: SOLUCION PARA PERFUSION, aut

Certificado N° 44.284, que en o sucesivo serd “Conservar a temperatura

ambiente inferior a 25°C. No congelar”.
ARTiCULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Ce
44.284, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia auten

presente Disposicién.

ARTICULO 3°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al

haciéndole entrega de la copia  autenticada de
Dispaosicion; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica

archivese.

EXPEDIENTE N°¢ 1-47-7523-16-5

pispostcion Ne - () ’?4 G ’

mdg

ANM. AT

Dr. ROBERTO LEOE
Subadministrator Ndcional

NAL DE

Especialidad

orizada por

rtificado n°

ticada de la '

interesado,

a presente i

. Cumplido,




	00000001
	00000002

