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"20 17-AÑO DE LAS ENERGÍAS RE10VABLES"
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l'1 ~inisterio te Sa{ut
Secretaría áe CPo{iticas,

1 'RfguCación e Institutos
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VISTO el Expediente N° 1-47-015459-15-2 del Registro de esta

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENT~S y TE~NOLOGÍA
; I I \

MÉDICA Y
; I \

1 \CONSIDERANDO:

1 Que por las referidas actuacionek la \

BA~<TERARGENTINA S.A. tramita la reinscnpClon de la espebalidad \medicinal

de~ominada TISEEL LYO- SELLADOR DE FIBRINA/ FIBRIN<DGENO~UMANO,
1

FAdTOR XIII HUMANO, APROTININA (BOVINA), TROMBINA HUMANA, fLORURO

DE ~ALCIO. inscripta bajo el certificado N° 56077. I
Que lo solicitado se encuadra en los términos de 101 estable~ido en el

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

11 1

1 Que por Resolución (ex MS y AS) N° 749/93 se se!>licita la

presentación de rótulos y prospectos sin que ello implique la ac~ualizaciln de los
I I I 1~~I~::ao~e~: c~:::: ::S:I:C~:::da dicha evaluación en la menciona \a en el

1 Que la documentación aportada ha satisfecho los r~qUerimi~ntos de

la nJrmativa aplicable. \

I Que la Dirección de Evaluación y Control de BiOló6iCOS y
1

Radibfármacos del Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado intefvención

er¡1el:área de su competencia, obrando el informe de evaluación aceptabl4 de esa, I
Diredción.
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II " "2017-AÑO DE LAS ENERGíAS REtOVABLES"

I \
I \
I , I
: 'Ministerio áe Sa[uá DISPOS/CION N° 2 '8 9 \5
ISecretaria de (J'ofíticas, I
liRggufación e Institutos \

. II ANMAT
Di~ección.

I , \
I Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el
I , I

De~reto Nro. 1490/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de di,ciembre\de 2015

II \

I \

II Por ello, , \

I , \IELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN N,4.CIONALDE
I ,

II MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDI~A \
I ,
I DISPONE:,
I ,

ARTÍCULO 10- Reinscríbanse la Especialidad Medicinal de nombre comercial
, 1 , \

TISEd,L LYO- SELLADORDE FIBRINA Y nombre genérico FIBRINÓqENO HJ1MANO,

FA(T~R XIII HUMANO, APROTININA (BOVINA), TROMBINA HUMANA, CL~RURO
, I I \

DECAILCIO autorizada por el certificado N° 56077, por el términd de CIN(W (5)
, 1 I

AÑOS,IIa partir de su fecha de inscripción, de la última reinscripció~ o de la\fecha
1, I

consig~ada en el Anexo. \
. , ,

ARTkJLO 2°- Acéptase el Anexo de Autorización de Modificacione~ que es \parte
I \

integra.11de la presente Disposición. ! \
, I , \

,1 1 I 1
ARTICU~O 3°- Regístrese. Por la Mesa de Entradas notiflquese al, interesa\do y

I "
hágase 'entrega de una copia autenticada de la presente Disposi<¡:ióny de su

, I 1 \

Anexo. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a lsus efecttos.
, '1 : \

Cumplido, archívese'l \
I 1

EXPEDIENITE N0 1-47-015459-15-2 I
, 1 \

DISPOSl4
lÓN

N' 2 8 9 5 .,.•o.""yo.... \
11 subadmlnlstradorNaOlO'" \1

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

I
I
I
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I Ministerio áe Sa(uá
ISecretaTÚláe PoCíticas,
l'R!gu14ción e Institutos
I ANMAT

I
I
I
I
I
I
I

Titu:lar del Certificado: 1-47-015459-15-2
I

!,!onpbre comercial: TISEEL LYO- SELLADOR DE FIBRINA

,1 " '
~orr¡bre Generico: FIBRINOGENO HUMANO, FACTORXIII HUMANO, APRpTININA

I

(BOVINA), TROMBINA HUMANA, CLORURODE CALCIO, \
, 1 1

Gertificado N°: 56077 i
I

" DtTO A MODIFICAR

, I
Vige+ia del Certificado

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

1/02/2016

MODI'FICACIdN
AUTORIZADA,

1/012/2021 \
1 1

RE~ en la,

I

'1

Autot¡ización
,,
I,
\

,
Dr. ROI!lI!I'IY'6 ll!!i&í!
Subadmlnistrador Naoio~1

A.N M.A.T. 1
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I 1

'1

El 'présente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado ~e
, 1 ,

antes [mencionado.
[

Se ,extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones' del
I I

Ciudad de Buenos Aires, a los del mes de..2..~ M~ ?Q11,.1
, 1

Exp,edi'~nte N° 1-47-015459-15-2
, I

DISPOSICION N°
, I
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