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BUENOS AIRES, 15 SET. 2016

VISTO el expediente NO 1-0047-0000-001787-16-1 del Registro

~e la Administración Nacional de Medicamentos; Alimentos y Tecnología

Médica; y
I

CONSIDERANDO:

S.A.

Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA

solicita la aprobación de una nueva presentación de velta para la

DESTINADO A
I

'1

DE SANGRE,

Especialidad Medicinal denominada CPD ADENINA GRIFOLS SIMPLE KS - ,

ICPD ADENINA GRIFOLS DOBLE KS - CPD ADENINA GRIFOLS TIPLE KS _1
, I '
CPD ADENINA GRIFOLS CUÁDRUPLE KS / SOLUCIÓN ANTICOAGULANTE

~PD ADENINA, forma farmacéutica y concentración: EQUIPb EST~RIL'
, I '

LA EXTRACCION, FRACCIONAMIENTO y CONSERVACION
I

SOLUCIÓN ANTICOAGULANTE CPD ADENINA (USP),
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Que de fojas 59 obra el informe técnico favorable de I~Dirección

Que se actúa en virtud a las facultades conferidls por los

I

'de Evaluación y Registro de Medicamentos,

I
I

Decretos NO.: 1.490/92 y 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,
I

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NAOIONAL DE
1

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

!ARTICULO 10,- Autorízase a la firma GRIFOLS ARGENtINA S.A"

I propietaria de la Especialidad Medicinal CPD ADENINA GRIFQlLS SIMPLE
I ' I
! KS - CPD ADENINA GRIFOLS DOBLE KS - CPD ADENINA GRIF¡bLS TRIPLE:

I KS CPD ADENINA GRIFOLS CUÁDRUPLE KS / I SOLUCIÓN,

I ANTICOAGULANTE CPD ADENINA, forma farmacéutica y co¡eentración:,

i EQUIPO ESTÉRIL DESTINADO A LA EXTRACCIÓN, FRACCIONAMIENTO Y

: CONSERVACIÓN DE SANGRE, SOLUCIÓN ANTICOAGulNTE CPD, I
I ADENINA (USP), la nueva presentación de venta: se inconpora, como

: alternativa, un dispositivo de muestreo con tapa integrada para evitar
i I
I pinchazos acciden.t~les (seg.ú.n "cua~ro., con lOS. comrnentes y

~ ~ ~,~"e,"). T,mb,eo ,e mOdlf:' " ,b"",oo de 1, p,e" 'qmp,bleP'"

I



que nunca pueda haber trazas de anticoagulante en la
I

bolsa de recogida
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'del kit de seguridad para toma de muestras, además de las aprobadas

anteriormente,

ARTICULO 20, - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

N0 42.380 cuando el mismo se presente acompañado de la boPia de la

presente disposición,

~

¿ Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlstrador Nacionilol

A.N.M.A.T.

1035~
mel

ARTICULO 30,,' - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de lia presente

disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fioc, de ,di"'''' ,"eg'io m".,po,d;eote. Cump;;do,'CChlve+
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