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Disposicion
Numero: DI-2019-3954-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Mayo de 2019

Referencia: EX-2018-61913278-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-61913278-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 modificacion del’
envase y cambio en la denominacién del envase primario para la especialidad medicinal denominada
FLEBOGAMMA 10% DIF / INMUNOGLOBULINA G HUMANA NORMAL, forma farmacéutica:
SOLUCION PARA PERFUSION, autorizado por el certificado N° 58.293.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgados en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion N° 6077/97.

Que en IF-2019-16214162-APN-DECBR#ANMAT obra el Informe Técnico de evaluacion favorable de la
Direccion de Evaluacion y Control de Biolégicos y Radiofarmacos.

Que se actua 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 modificacion del envase y cambio



en la denominacién del envase primario presentadas para la especialidad medicinal denominada
FLEBOGAMMA 10% DIF / INMUNOGLOBULINA G HUMANA NORMAL, forma farmacéutica:
SOLUCION PARA PERFUSION, autorizado por el certificado N° 58.293.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como
documento IF-2019-17837564-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifi iquese al interesado, haciéndole entrega de la

presente disposiciéon y Anexo; glrese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. la modificacion de los datos
caracteristicos correspondientes al Certificado de Autorizacién de Especialidad .

Medicinal N° 58.293 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: FLEBOGAMMA 10% DIF / INMUNOGLOBULINA G

HUMANA NORMAL

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA PERFUSION

DATO
IDENTIFICATORIO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA

LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

Denominacion del
envase primario

Botella de vidrio tipo II

Vial de vidrio tipo II

Envase primario

-Botella de vidrio tipo II
-Tap6n de caucho
clorobutil-isopreno o de
clorobutilo en
presentaciones por 50 mi,
100 miy 200 ml.

-Vial de vidrio tipo II con
precinto de seguridad,
sobre tapony el cuello del
mismo. '
-Tap6n de caucho
clorobutil-isopreno o de
clorobutilo en
presentaciones por 50 ml,
100 mly 200 ml.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacién antes

mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
' Anexo

Nimero: IF-2019-17837564-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Marzo de 2019

Referencia: EX-2018-61913278 ANEXO
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