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2017- "Año de las Energías Renovables"

DISPOSICiÓN N°

7. J MAR. 20\1BUENOSAIRES, ,

I
de esta

I ,
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS, Y TECNqLOGIA

VISTO el Expediente NO 1-47-15163-15-9 del Registro

I '

~DMINISTRACION

MÉDICA Y

,

!

CONSIDERANDO:
I

Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA

solicita la autorización de nuevo envase alternativo para la EspeJialidad,
I

denominada GRININE 50 UI/ML/ FACTOR IX DE' COAGUUACIÓN
I ,

HUMANO, Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INF;IUSION

i

I~TRAVENOSA, autorizado por el certificado N° 52.352.

Que lo presentado se encuentra dentro de los alcances Ide las

1 sll,A.,
I 1

tv1edicinal

I . ,

Que como surge de la documentación aportada, se han satisfecho

los requisitos exigidos por la normativa aplicable para la autorizac¡lón de

~odificaciones de los prospectos aprobados.

I Que a foja 263-264 y 265 de las actuaciones referenciada1 en el

Visto de la presente, obran los informes técnicos de evaluación favorabl de la

1, I " Cid l' , R d' f' I .O,reccion de Eva uaclon y ontro e Bio oglcos y a 10 arrnacos,

nbrmativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463, Decreto 150/92,
I

,1

respectivamente.

i Que s~ actúa en ejercIcIo de las facultades conferidas

Decretos Nros. ~490/92, y 101 con fecha 16 de diciembre de 2015
~\,..
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Por ello,

2017- "Año de las Energías Retovables"

D!SPOS'C'ÓN N° • ~ 3 2

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL [])E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A., el nuevo Lvase
1 i

alternativo para la Especialidad Medicinal denominada GRININE 50UI/ML /
1 , . , I

FAcTOR IX DE COAGULACION HUMANO, Forma farmaceutica: POLVO

LIOFILIZADO PARA INFUSIÓN INTRAVENOSA, autorizada por el Certificjdo N°
1

52.352.

I • I
ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de la Autorización de MOdifiCa¡iOneS

el 'Icual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y el que qeberá
. I

ayegarse al Certificado N° 52.352 en los términos de la Disposición 6077/Y,

ARTICULO 3°- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interésado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente DiSPobición
I

. Y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. CU~PlidO,

I h' I.arc Ivese.

1

EXPEDIENTE NO 1-47-15163-15-9

1 .

DISPOSICION NO

.11mJr,

-2- Dr. ROBEfl'fO LEPE
Su.admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

;1 •
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1

'1

11
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

~Hm'~r:3 200109" Méd'" (ANMAT), '"toc',óm.'''ot. D+"O"O2 ,a efectos de su anexado en el Certificado de Autorizaciór de la

Especialidad Medicinal N° 52.352 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma
11 I
GRIFOLS ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que

i I
figuran al pie del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales

ji I(rEM) bajo: 1

Nombre comercialj Genérico/s: GRININE 50UI/ML / FACTOR IIX DE
'1 I

¿OAGULACIÓN HUMANO
i
1" ,

Forma farmaceutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INFUSION INTRAVENOSA
11

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4478/05

I
Tramitado por expediente N° 1-47-17412-04-7

11

'IDATOA MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION AUTORIIz:ADA

HASTA LA FECHA I,-
!Envase primario del GRININE 50 UI/ML (250 GRININE 50UI/ML (250¡ U.l.,

! disolvente U.l., 500 U.l. y 1000 500 U.l. y 1000 U.I)Jeringa
, I .

1I
U.l.) Jeringa precargada con disol~ente,

precargada de vidrio, de vidrio tipo I (Hypak SCF@

¡ tipo I (Hypak SCF@ Becton Dickinson) I con

1I
Becton Dickinson) émbolo elastomérico y cierre

tip cap 6580 y su alterlativo
1, tip cap 7025

I
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Dr. ROBEarO LEOE
~ubadmlnlslrador Nacional
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q<PEDIENTE N° 1-47-15163-15-9

2017- "Año de las Energías Re~ovables"
I

\

\

\

\

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Auto1ización

~ntes mencionado. \

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del R6M a la

. I
frrma GRIFOLS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Autorización N°

, .. 23 MAR. 1.20175i2.352 en la Ciudad de Buenos Aires, a los del mes de _ r .
\

\

I

I
I
\

I
\

\

DISPOSICION N°
I
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