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BUENQOS AIRES, 09 pMay 2013

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-000885-13-6 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA
S.A. solicita la autorizacidn de un nuevo envase primario para..la‘
especialidad medicinal denominada FANHDI / COMPLEJO DE FACTOR VIII
DE COAGULACION Y FACTOR VON WILLEBRAND HUMANOS, forma
farmacéutica y concentracién: POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE,
COMPLEJO DE FACTOR VIII DE COAGULACION Y FACTOR VON.
WILLEBRAND HUMANQOS 250 UI; 500 UI; 1000 UI; 1500 UI, autorizada
por el Certificado N° 44.504,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanceslde la
Disposicién N©° l853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Contlrol,'
sobre autorizacion automatica para cambio de Envase primario.

Que a fojas 139 obra el informe técnico favorable de la Direccién

@\ de Evaluacion de Medicamentos.
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Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

NO 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A.,
propietaria de la especialidad medicinal FANHDI / COMPLEJO DE FACTOR
VIII DE COAGULACION Y FACTOR VON WILLEBRAND HUMANOS, forma
farmacéutica y concentracién: POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE,
COMPLEJO DE FACTOR VIII DE COAGULACION Y FACTOR VON
WILLEBRAND HUMANQOS 250 UI; 500 UI; 1000 UI; 1500 UI, el nuevo
envase primario: Tapon alternativo de polisopreno sintético mas
bromobutilo Tip Cap 6580 Stelmi para las jeringas de 10 ml y 20 ml qhe
contienen el disolvente de la especialidad medicinal antes mencionada,
ademas del autorizado.

ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N° 44.504 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la.
presente Disposiciéﬁ.

ARTICULO 3°, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
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disposicién, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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