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DISPO&ICION Ne

Ministerio de Salud f? i
Secretaria de Politicas, g a é 5

Requiacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,

24FEB 204

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-000858-16-9 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica - (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MICROSULES
ARGENTINA S.A. de S.C.I.1.A., comunica a esta Administracion Nacional el
cambio de representacion en el pais de la especialidad medicinal denominada
CUSTOPLEX / HISTIDINA - TRIPTOFANO, inscripta bajo el Certificadoi Ne
47.872, cuyo titular es la firma DR. FRANZ KC'),‘LER CHEMIE GMBH,
representada en la actualidad por la firma BIOGAM ARGENTINA S.A,; y d%a las
especialidades medicinales ALBIOMIN 5% ISOTéNICA - ALBIOIVHKD{.I HCSQE'I/:B;\JO
CONTENIDO SALINO - ALBIOMIN 20% BAJO CONTENIDO SALINO /
PROTEINA PLASMATICA HUMANA DE SANGRE VENOSA (CONTENIDO DE
ALBUMINA NO MENOR A 96%), ANTIB -CP -/ INMUNOGLOBULINA
ANTIHEPATITIS B, HAEMOCTIN S[SH / FRACCION DE PLASMA HUM!ANO
ENRIQUECIDO CdN FACTOR VIII C DE LA COAGULACI()N, INTRATEQTI/
PROTEINAS PLASMATICAS - INMUNOGLOBULINA G - INMUNOGLOBULINiA A, B

MEGALOTECT / PROTEINAS - ANTICUERPOS ANTICITOMEGALOVIRUS,
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PENTAGLOBIN'/ INMUNOGLOBULINA G - INMUNOGLOBULINA A -

: INMUNOGLOBULINA M, VARITECT - VARITECT CP / INMUNOGLOBULINA AJNTI

i
‘. VARICELA ZOZTER, inscriptas bajo los Certificados N° 44.284, 51.375,

' 40.441, 56.733, 39.094, 40.937 y 40.698 respectivamente, cuyo titular es la

firma BIOTEST PHARMA GMBH, representada en la actualidad por la firma

BIOGAM ARGENTINA S.A.

Que la documentacidén aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. .
Que la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica ha tomado

‘intervencic’m de su competencia.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el
Decreto NC© 1490/92, y por el Decreto N° 101/15', de fecha 16 de diciembre

‘de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
H DISPONE:
’ARTiCULO 19,- Témese conocimiento del cambio de representacion en el pais
de la especialidad medicinal denominada CUSTOPLEX / HISTIDINA -

[

‘TRIPTOFANO, inscripta bajo el Certificado N° 47.872, cuyo actual
|
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representante es la firma BIOGAM ARGENTINA S.A., y en lo sucesivo serd la
firma MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.LLA. !
ARTICULO 2°.- Témese conocimiento del cambio de representacion en el pais

de las especialidades medicinales denoeminadas ALBIOMIN 5% ISOTONICA -

ALBIOMIN 5% BAJO CONTENIDO SALINO - ALBIOMIN 20% BlAJO
CONTENIDO SALINO / PROTEINA PLASMATICA HUMANA DE SANGRE VENOSA
i(CONTENIDO DE ALBUMINA NO MENOR A 96%), ANTIB CP /
INMUNOGLOBULINA ANTIHEPATITIS B, HAEMOCTIN SDH / FRACCION DE
PLASMA HUMANO ENRIQUECIDO CON FACTOR VIII C DE LA COAGULACI()N,
INTRATECT / PROTEINAS PLASMATICAS - INMUNOGLOBULINA G -
INMUNOGLOBULINA A, MEGALOTECT / PROTEINAS - ANTICUERF}’OS
ANTICITOMEGALOVIRUS, PENTAGLOBIN / INMUNOGLOBULINA G| —_-
INMUNOGLOBULINA A - INMUNOGLOBULINA M, VARITECT - VARITECT CP /
INMUNOGLOBULINA ANTI VARICELA ZOZTER, inscriptas bajo los Certificados
d N° 44,284, 51.375, 40.441, 56.733, 39.094, 40.937 y 40.698
respectivamente, cuyo actual representante es la firma BIOGAM ARGENTINA
S.A., v en lo sucesivo sera la firma MICROSULES ARGENTINA S.A.E de
S.C.L.IA, /
ARTICULO 3°.- La atestacién del Certificado N° 47.872 serd ad referéndum

de la conclusién del tramite de rectificacién de la Disposicion ANMAT[ N°

‘%\ 2134/99, cursado por el Expediente N° 1-47-0000-001627-16-7.
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ARTICULO 4°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los
Certificados N° 44.284, 51.375, 40.441, 56.733, 39.094, 40.937 y 40.698,

cuando los mismos se presenten acompanados de la copia autenticada de la

presente disposicion.

ARTICULO 50.- Andtese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada della

presente disposicion, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica

a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-000858-16-9

DISPOSICION N°©

%mhss ]845

Dr. ROBERTQ LEDE

Subadministrador Nacicnal
AN .M.A T
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