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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 12 JUN. 2017
VISTO el Expediente N© 1-47-2929-17-9 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las preséntes actuaciones la firma BAXTER ARGENTINA
S.A. solicita la correccién de errores materiales en la Disposicion ANMAT
No 8778/15 de la especialidad medicinal denominada TISSEEL LYO-
SELLADOR DE FRIBRINA/ FIBRINOGENO, APROTININA, TROMBINA,
CLORURO DE CALCIO, Certificado N° 56.077.

Que los equivocos detectados recaen en la omisién del detalle del
item férmula cualicuantitativa completa por unidad de forma farmacéutica
0 porcentual.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento
Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0.1991).

Que la Direccién de Evaluacion y Control de Bioldgicos y la Direccidon
Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
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N© 1.490/92 y N° 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 190, - Rectificanse los errores materiales detectados en los
Apartados identificados como Férmula cualicuantitativa completa por
unidad de forma farmacéutica o porcentual de la Especialidad Medicinal de
la Disposicion ANMAT N° 8778/15, denominada TISSEEL LYO- SELLADOR
DE FRIBRINA/ FIBRINOGENO, APROTININA, TROMBINA, CLORURO DE
CALCIO propiedad de la firma BAXTER ARGENTINA S.A. segun lo detallado

en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones integrante de la presente.
ARTICULO 20, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente disposicién y el
que deberd agregarse al Certificado N° 56.077 en los términos de la
Disposicidon ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 39, - Registrese, girese a la Direccibn de Gestion de
W Informacion Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de

Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de una copia
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autenticada de la presente disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-2929-17-9
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DISPOSICION N°©

Or. ROBERYO LEPE

Subadministrador Nacional
A.N.M.A.T.
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ANEXO D TO EM E

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion ANMAT N© 6 40 6
a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién de
Especialidad Medicinal N° 56.077, y de acuerdo a lo solicitado por la firma
BAXTER ARGENTINA S.A. los datos caracteristicos, que figuran en tabla al
pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales
(REM) bajo:
Nombre comercial: TISSEEL LYO- SELLADOR DE FRIBRINA
Nombre/s Genérico/s: FIBRINOGENO, APROTININA, TROMBINA, CLORURO
DE CALCIO |
Forma/s farmacéutica/s: POLVO.
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 805/11

Tramitado por expediente n°® 1-47-2159-09-1

DATO DATO DATO MODIFICADO/

CARACTERISTICO: | AUTORIZADO A LA FECHA CORREGIDO
DICE: DEBE DECIR:
Féormula Férmula cualicuantitativa| COMPONENTE 1: TISSEEL LYO-

cualicuantitativa completa por unidad de|Solucién

U completa por|férmula farmacéutica o|Polvo de TISSEEL LYO
! P

v

unidad de férmula|porcentual aprobada por|reconstituido con solucién de
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farmacéutica o | Disposicion N° 8778/15 Aprotinina.

porcentual Componentes activos y
excipientes en cantidades por
dosis unitaria :

Sellador de fibrina- sustancia
seca (proteinas totales: 96-
125mg/ml).

Proteina coagulable (humana)
(Fibrinégeno humano) (72-110
mg): APR. 91,0 mg

Aprotinina (sintética) (2250-
3750 KIU): Apr. 3000,0
KIU*(1)

Excipientes:

Factor de coagulacion XIII:
Max. 5,0 UI

Albumina Humana (10-20 mg):
Apr. 15,000000 mg.

Histidina (10-25- mg): Apr.
17,5 mg

Nicotinamida (3-9 mg): Apr.

6,0 mg.
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Citrato de Sodio (.2 H20) ( 4,8-
9,7 mg): Apr. 7,25 mg.
Polisorbato 80 (Tween 80)
(0,6-1,9 mg): Apr. 1,25 mg

Agua para inyeccion: c.s.p.

COMPONENTE 2: Trombina -

Solucién

Componentes activos Yy
excipientes en cantidades por
dosis unitaria : |

Trombina 500 UI - Sustancia
seca (proteinas totales 50 mg)
Trombina (I-lumana)(400?
625UI): 500,0 UI(2)

Cloruro de Calcio (2h20) (5,28-
6,48) [=4Qmmol] [=4,44 mg
de Cloruro de Calcio]: 5,88 mg
Excipientes:

Albumina Humana: Min. 35,0
mg.

Cloruro de Sodio (3-5,5 mg):
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Apr. 4,5 mg

Agua para inyeccion: c.s.p.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma BAXTER ARGENTINA S.A., Certificado de Autorizacion N°
12 JUN 2017

56.077, en 1a Ciudad de BUENOS AIreS,.....cccceevreceessarerssesrassscnssasesssns
Expediente N° 1-47-2929-17-9
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Or. ROBERTO LEPE
Subadministrador Nacional
ANMAT



