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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-4136-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Junio de 2023

Referencia: EX-2023-34565176-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-34565176-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma DROGUERIA APONOR SA. solicita la rectificacion de la
Disposicion DI-2022-10221-APN-ANMAT#MS, correspondiente a cambio de razon socia del elaborador en el
exterior paralaespecialidad medicinal TISSEEL LY O, autorizada por Certificado N° 56.077.

Que los errores recaen en el nombre genérico de la especialidad medicinal mencionada en el primer considerando
de la presente disposicion.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0. 2017).

Que laDireccion de Evaluacion y Control de Biol6gicosy Radiofarmacosy la Direccién del Instituto Nacional de
M edicamentos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Rectificase a la firma DROGUERIA APONOR S.A., en la Disposicion DI-2022-10221-APN-
ANMAT#MS, e nombre genérico de la especialidad medicinal TISSEEL LY O, autorizada por Certificado N°
56.077, donde dice: “TISSEEL LYO / FIBRINOGENO HUMANO, FACTOR XIIIHUMANO, APROTININA
(BOVINA), TROMBINA HUMANA, CLORURO DECALCIO”; debe decir: “FIBRINOGENO HUMANO,
APROTININA (BOVINA), TROMBINA HUMANA, CLORURO DE CALCIO".

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 56.077 cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.— Registrese. Notifiquese electrénicamente al interesado de la presente Disposicion. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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