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VISTO el EX-2018-39261608-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de
modificacion de férmula para la Especialidad Medicinal denominada INTRATECT 50 g/l
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL, Forma farmacéutica: SOLUCION PARA PERFUSION,
aprobada por Certificado N° 56.733.

Que la documentacién presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463, el Decreto N° 150/92 y la Disposicion ANMAT N° 262/95.

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

Que en el IF-2018-46356548-APN-DECBR#ANMAT de las actuaciones referenciadas en el Visto de la
presente, obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccién de Evaluacién y Control de
Biolégicos y Radiofarmacos.

Que se actlia en ejercigio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

~

Por ello,

-~

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIO’N,NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°-- Autorizanse a la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. la nueva formula presentada
para la Especialidad Medicinal denominada INTRATECT 50 g/l / INMUNOGLOBULINA HUMANA
NORMAL, Forma farmacéutica: SOLUCION PARA PERFUSION, aprobada por Certificado N° 56.733.
ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones que figura como
documento [F-2018-49572911-APN-DECBR#ANMAT: el que deberd ser anexado al certificado de
autorizacion correspondiente.

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

-~



A
presente Disposiciéon y Anexo, girese a la Direccion de Gestién de
archivese.

EX-2018-39261608-APN-DGA#ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. la modificacién de los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Autorizacién de Especialidad
Medicinal N° 56.733 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:
Nombre comercial: INTRATECT 50 g/I
Nombre genérico: INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA PERFUSION

. DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR
FORMULA Composicidn cuali- Composicion cuali-
cuantitativa: cuantitativa:
s Cada ml contiene: Cada ml contiene:
Proteinas Plasmaticas 50 mg | Proteinas de plasma humano
(Inmunoglobulina G 96%, 50 mg de la cual,
Inmunoglobulina A 4%) Inmunoglobulina G =2 96%
Excipientes: Glicina 300 Distribucion de IgG por
. Mmol, Agua para inyeccion subclases: IgG1 57%-IgG2
' c.s.p. 1 ml. 37%-1gG3 3%, IgG4 3%
Inmunoglobulina A < 900mcg
Excipientes: Glicina 300
pmol, Agua para inyeccién
c.s.p. 1 ml

™
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacién antes

mencionado.

N

EX-2018-39261608-APN-DGA#ANMAT

IF-2018-49572911-APN-DECBR#ANMAT

Pagina 1 de 1



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-49572911-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Octubre de 2018

Referencia: ANEXO (MICROSULES)

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
Ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.10.04 1;:50:59 -03'00 .

Patricia Ines Aprea
Jete | ‘
Direccion de Evaluacién y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. ¢=AH

0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu~SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA. senalNumber=CiIT
30715117564

Date: 2018.10.04 12:51:00 -03'00"

-



