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Disposicion
Namero: DI-2019-3859-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Mayo de 2019

Referencia: EX-2018-61726989-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-61726989-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. solicita la autorizacién de nueva
denominacién de envase y envase primario para la especialidad medicinal denominada ALBUTEIN 20% /
ALBUMINA HUMANA, forma farmacéutica: SOLUCION PARA PERFUSION, autorizado por el
certificado N° 42.301.

Que la documentacién presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463, Decreto N° 150/92.

Que en 1F-2019-16108330-APN-DECBR#ANMAT obra el Informe Técnico de evaluacion favorable de la
Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. la nueva denominacion de envase
presentada para la especialidad medicinal denominada ALBUTEIN 20% / ALBUMINA HUMANA, forma
farmacéutica: SOLUCION PARA PERFUSION, autorizado por el certificado N° 42.301 por la siguiente:
Viales de vidrio tipo II.



ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. el nuevo envase primario presentado
para la especialidad medicinal denominada ALBUTEIN 20% / ALBUMINA HUMANA, forma
farmaceutica: SOLUCION PARA PERFUSION, autorizado por el certificado N° 42.301 por el siguiente:
Viales de vidrio tipo Il de 10, 50 y 100 ml con precinto de seguridad sobre tapon y elcuello del vial,
ademaés de lo autorizado hasta la fecha de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 42.301 cuando el mismo se
presente acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la

presente disposicion; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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