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"20 17-AÑO DE LAS ENERGÍAS REN VABLES"

N~8546

BUENOSAIRES, 2 6 JUl '20171

VISTO el Expediente NO 1-47-07271-17-6 del Registro de esta

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TEC OlOGÍA

MÉDICA y

. LABORATORIO VARIFARMA S.A. tramita la reinscripción de la esp cialidad

medicinal denominada WILATE / FACTOR DE VON WIllEBRAND HiUMANO,

FACTORVIII HUMANO DE COAGULACION inscripta bajo el certificado N° L934 .

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma
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. Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo estableci o en el

Artículo 7° de la ley 16.463 y la Resolución (ex MS y AS) N° 749/93.

Que por Resolución (ex MS y AS) NO 749/93 se so icita la

presentación de rótulos y prospectos sin que ello implique la actualizacióh de los

mismos por no estar comprendida dicha evaluación en la mencionad~ en el

artículo 2° de la citada resolución.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requerimie

I la normativa aplicable.

! Que la Dirección de Evaluación y Control de Bioló icos y

Radiofármacos del Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado intervJción

en el área de su competencia, obrando el informe de evaluación aceptable de esa
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"201 7-AÑO DE LAS ENERGÍAS RENO ABLES"

•:MinisterioáeSafuá DISPOSIC!ON N" 854
Secretaría áe Pofíticas,
<Rsgulación e Institutos

ANMAT
Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

Nro. 1490/92 Y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre de 2015

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10- Reinscríbase la Especialidad Medicinal de nombre co ercial,

WILATE y nombre genérico FACTOR DE VON WILLEBRAND HUMANO, F CTOR

vlu HUMANO DE COAGULACION autorizada por el certificado N° 53934, por el

término ,de CINCO (5) AÑOS, a partir de su fecha de inscripción, de la Itima

reinscripción o de la fecha consignada en el Anexo.

ARtrÍCULO 2°- Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones que es parte

int~gral de la presente Disposición.

ARTÍCULO 3°- Regístrese. Por la Mesa de Entradas notifíquese al interes do y

hágase entrega de una copia autenticada de la presente Disposición y dk su,

Anexo. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efe, tos,

Cumplido, archívese.
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EXPEDIENTE N0 1-47-07271-17-6

DISPOSICIÓN NO 8 5 4 6
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Dr. CAllos C1"I1AL~
Admlnistrador Naclona
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"2017-AÑO DE LAS ENERGÍAS RENO ABLES"

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
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16/07/2022

MODIFICACIO
AUTORIZADA

.

16/07/2017

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

• •

'Ministerio áe Saruá
SecretaT'Úláe poriticas,
~guración e Institutos

ANMAT

#,
Dr CARLOS Cl'IIALE

I• N8Clona
Adm~nistrador

A.:'l.'M.A.'r.

¡Titular del Certificado: LABORATORIO VARIFARMA S.A.

Nombre comercial: WILATE

I , rrNombre Generico' FACTOR DE VON WILLEBRAND HUMANO, FACT-. R VIIII .
HUMANO DE COAGULACION

~ertificado N°: 53934
I
\ DATO A MODIFICAR

~igenCia del Certificado

j presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorización

ahtes mencionado.

sl extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM en la

c(udad de Buenos Aires, a los ;del mes de2 ..6..)~~ ..?9.!! ..

Jpediente N° 1-47-07271-17-6 .

DIbPOSICION N° 8 5 4 6
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