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!
VISTO el Expediente N© 1-47-1110-1092/16-4 del Registro] de esta
p ¥ P
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA !

MEDICA y |

CONSIDERANDOQO

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO

VARIFARMA S.A. solicita la autorizacion de nuevas concentraciones, ?para la
Especialidad Medicinal denominada OCTAPLEX/ CONCENTRADO HUMﬁiNO DE
COMPLEJOR DE PROTROMBINA, Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADL) PARA
INYECTABLE, autorizada por el Certificado N°® 54.570.

Que la documentacion presentada se encuadra dentro |de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos N® 16463, lri)ecreto

150/92.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectiﬁcgciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidn ANMAT N° 5755}96, se

encuentran establecidos en la Disposicidon N° 6077/97.
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Que a fs. 43, 44, 45 Y 46 de las actuaciones referenciadas en el
Visto de la presente, obra un informe técnico de evaluaciéon favorable de Ia

Direccién de Evaluacion y Control de Biolégicos y Radiofdrmacos del Instituto

Nacional de Medicamentos. E

|
Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

. - —-

Por ello,

1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL Dl‘E
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA I‘
DISPONE: ]
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABRATORIOS VARIFARMA S.A., las ndevas
concentraciones para la especialidad medicinal denominada: OCTAPLEX/
CONCENTRADO HUMANO DE COMPLEJO DE PROTROMBINA, Forma farmacéutica:
POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE, autorizada por el Certificado N°® 54,570,
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de Modificaciones, el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deiaeré
agregarse al Certificado N° 54.570en los términos de la Disposicion 6077/97.":

ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesédo,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicién y el Anexo,

CD /1
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girese a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-1092/16-4
DISPOSICION N°
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicar%jentos,
Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N21 ..... l ...... 6 a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de
Especialidad Medicinal N° 54.570 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
LABORATORIO VARIFARMA S.A., del producto inscripto en el registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/ Genérico/s: OCTAPLEX/ CONCENTRADO HUMANO DE
COMPLEIO DE PROTROMBINA,

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3646/08

Tramitado por expediente N® 1-47-14751-07-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
CARACTERISTICOS: HASTA LA FECHA AUTORIZADA
CONCENTRACION/ES | Factor IX 25 UIL/ml Factor IX 25 Ul/mi

Factor IT 11-38 UI/ml Factor IT 14-38 UI/ml
Factor VII 9-24 UI/ml Factor VII 9-24 UI/ml
Factor X 18-30 UI/ml Factor X 18-30 UI/ml
Proteina C 7-31 UI/ml Proteina C 13-31 UI/ml -
Proteina S 7-32 UI/ml Proteina S 12-32 UI/ml

1
I
i
1
|
|
i




"2017- Afio de las Encrgias:_ Renovables”

+

Ministerio de Salud
Secretaria de ®oliticas, '
Regulacién e Institutos .

ANMAT |
Formula completa por | Factor IX 25 Ul/ml Factor IX 25 UIl/ml
unidad de forma Factor II 11-38 Ul/m| | Factor II 14-38 UI/ml
farmaceutica Factor VII 9-24 Ul/ml Factor VII 9-24 UI/ml .
procentual: Factor X 18-30 Ul/ml | Factor X 18-30 UI/m| :
Generico/s

Proteina C 7-31 UI/ml Proteina C 13-31 UI/ml
Proteina S 7-32 UI/ml Proteina S 12-32 UI/'mI

l'

[
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

antes mencionado.

l

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la
|

firma LABORATORIO VARIFARMA S.A,, Titular del Certificado de Autorizacion N°

54.570 en la Ciudad de Buenos Aires, a las

Expediente N® 1-47-1110-1092/16-4

DISPOSICION N° 2 i gj %5
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