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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2154-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Abril de 2020

Referencia: EX2019-105409182-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX2019-105409182-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SINERGIUM BIOTECH S.A., solicita la autorizacion de nuevos rétulos
y prospectos para la especialidad medicinal denominada VIRAFLU-VIRAFLU PEDIATRICO/Vacuna de anti
influenza, antigenos de superficie inactivados tipo A y B, forma farmacéutica: INYECTABLE, autorizado por €l
certificado N° 56.727.

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

Que en d [F-2020-05916739-APN-DGA#ANMAT y PV-2020-12901231-APN-DECBR#ANMAT de las
actuaciones referenciadas en € Visto de la presente, obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion
de Evaluacion y Control de Bioldgicosy Radiof armacos.

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

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

ARTICULO 1°- Autorizanse a la firma SINERGIUM BIOTECH S.A., los nuevos rétulos y prospectos para la



especialidad medicinal denominada VIRAFLU- VIRAFLU PEDIATRICO/Vacuna de anti influenza, antigenos de
superficie inactivados tipo A y B, forma farmacéutica: INY ECTABLE, autorizado por €l certificado N° 56.727.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto de Rotulos que consta en € Anexo |F-2020-15701321-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Acéptase € texto de Prospectos que consta en e Anexo |F-2020-15701186-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como documento |F-
2020-15700697-APN-DECBR#ANMAT; e que deberé ser anexado al certificado de autorizacion correspondiente.

ARTICULO 5°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
Disposicion y Anexos, girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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