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BUENOS AIRes, 20 ENE 2017

VISTO el expediente N© 1-0047-0000-022762-08-3 del Registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma PABLO CASSARA|S.R.L.
solicita la apt;obacién de una nueva presentacion de venta y un nuevo envase
_primario para el disolvente, para l|la Especialidad Medicinal denominada
MOLCASS / MOLGRAMOSTIM (Rhu GM-CSF), forma farmacéutica vy
concentracion: INYECTABLE, 'MOLGRAMOSTIM (Rhu GM-CSF) 150 mcg, 300

mcg y 400 mcg, autorizada por el Certificado N°© 44.675.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos i,de la
Disposiciéon N°: 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control, sobre
autorizacion automatica para nuevas presentaciones de venta.

Que de fojas 41 y 45 obran los informes técnicos favorables del

Instituto Nacional de Medicamentos, Estudio y Evaluacion.
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Que se actua en virtud a las facultades conferidas por los Decretos

NO.: 1.490/92 y 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizanse a la firma PABLO CASSARA S.R.L., propieti'j:lria de
la Especialidad Medicinal MOLCASS / MOLGRAMOSTIM (Rhu GM-CSF),iforma
farmacéutica y concentracion: INYECTABLE, MOLGRAMOSTIM (Rhu GM—CSF)
150 mcg, 300 mcg y 400 mcg, el nuevo enhvase primario: ampolla de vidrio
tipo I incolora para el disolvente, anulando {a anterior, manteniendo el
periodo de vida util: 36 (treinta y seis) meses y la conservacion: a
temperatura ambiente hasta 309; la nueva Presentacion de venta, para las
tres concentraciones, de 1 FRASCO AMPOLLA CON POLVO LIOFIL;IZADO

ACOMPANADO DE UNA AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I CON AGUA PARA

INYECCION, ademds de los ya autorizados. i
|
1
t

A




"

“20I7- Aiie de lae Enengias B

|
|
|
|

_ N
P Z;ﬂ;{:; msroscion § 170

Regalacion e Tnotitutos
AN AT,

ARTICULO 20,- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N©
44,675 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la présente
disposicion.

ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicidn, girese

a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjunLar al

legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-022762-08-3
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administragor Naciosal
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