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“2017-ANQ DE LAS ENERGIAS RETOVABLES”
DISPOSICION N 2 8 g 5

Secretaria de Politicas, l
\Regu&tcién e Institutos l
ANMAT

| BUENOS AIRES, 9 3 MAR ZOTW

i
VISTO el Expediente N° 1-47-015459-15-2 deI Registro de esta

AETMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TE(LNOLOGIA
| |
MEDICA y

i l

CONSIDERANDO: |

. .
Que por las referidas actuaciones la firma

BAXTER ARGENTINA S.A. tramita la reinscripcién de fa espe'cialidad medicinal

derlominada TISEEL LYO- SELLADOR DE FIBRINA/ FIBRINOGENO HUMANO,

i
FA&TOR XIIT HUMANO, APROTININA (BOVINA), TROMBINA HUMANA, (i:LORURO

PE !CALCIO. inscripta bajo el certificado N° 56077. I

\ Que lo solicitado se encuadra en los términos de !ol establecido en el

ﬁ\'ﬁFU'O 7° de la Ley 16.463 y la Resolucidn (ex MS y AS) N° 74l9/93.

. ‘ Que por Resolucion {ex MS Y AS) No 749/913 se solicita la

preslentacic’m de rotulos y prospectos sin que ello implique la actualizacion de los

I |

mismos por no estar comprendida dicha evaluacion en la mencionada en el
| | .

articulo 29 de la citada resolucion. ‘

Que la documentacion aportada ha satisfecho los nlequerimiéntos de

la normativa aplicable. |

Que f{a Direccidn de Evaluacién y Contro! de Biolé‘gicos y
1
Radil)férmacos del Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado inter.tvencién
|
en el drea de su competencia, obrando el informe de evaluacion Iaceptable'e de esa

Direccién.
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i
l |
ll Que se actua en ejercicio de las facultades conferidds por el

Decl;reto Nro. 1490/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de dilciembre‘lde 2015
oo

oo li \
Co l l
'. '_ll Por ello, ‘ 'l ll

I. IEL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA

L\DE
'. ll MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

. DISPONE: ‘l
l

|
ARTICIZULO 10- Reinscribanse la Especialidad Medicinal de nombre comercial

1

l
TISEEL LYO- SELLADOR DE FIBRINA y nombre genérico FIBRINOGENO HUMANO,
oo

|
FACTOIR XIII HUMANO, APROTININA (BOVINA), TROMBINA HUMII.\NA, CLéDRURO
' l

DE '.CAI;LCIO autorizada por el certificado N° 56077, por el términoil de CINCO (5)
Co

| l
ANOS,lla partir de su fecha de inscripcidn, de la ditima reinscripcion o de la|fecha

! l
con'sigrllnada en el Anexo.

)

ARTICULO 2°- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificacioneé que es llparte
oo

L l
integra‘lllde la presente Disposicién. | |
! |
Fal l 4 .' \
ARTICULO 3°- Registrese. Por la Mesa de Entradas notifiquese alﬁlnteresado y
| 1
hagase 'lentrega de una copia autenticada de la presente Disposicion y de su

L . ‘s . s . ;. |
Anexo. (l3|rese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica alsus efectos
l .

L
" . i
Cumplido, archivese, i
co

|
/ EXPEDIEII\ITE NO 1-47-015459-15-2 |
|

DISPOISI(*:I(')N NO |
. |
4 \9 I. ll 2 8 9 5 or. ﬁoB\:ﬁT o L

- Suhadmtnistrador Namonal |
l -
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o ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES \l

o |
Titular del Certificado: 1-47-015459-15-2 | |

| ! *

| l

'|
OTININA
| |

(BO\IIIINA), TROMBINA HUMANA, CLORURO DE CALCIO.

h!llorrpbre comercial: TISEEL LYO- SELLADOR DE FIBRINA

|
|
Certificado N°: 56077 ‘

| l
T ' i 1
DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
o HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Vigerlcia def Certificado 1/02/2016 1/02/2021
c

I
El 'prt.-li:sente s6lo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion
. |
antes 'mencionado.

-

L

l b
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones' del REM en la
l 1

. | i
- Ciudad de Buenos Aires, a los.............. del mes de..z J_MAR 2017' r

o !
Expledi‘lente N¢ 1-47-015459-15-2
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