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Disposicion
Nimero: DI-2022-6242-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Agosto de 2022

Referencia: 1-47-2002-000440-22-7

VISTO el Expediente N° 1-47-2002-000440-22-7 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. solicita autorizacion de
modificacion de las actividades llevadas a cabo en el elaborador para la Especialidad Medicinal denominada
INFANRIX HEXA / HAEMOPHILUS INFLUENZA TIPO B CONJUGADO CON TOXOIDE TETANICO,
TOXOIDE DIFTERICO, TOXOIDE TETANICO, PERTUSSIS ACELULAR, ANTIGENO ADNR DEL VIRUS
DE HEPATITIS B, POLIOVIRUS INACTIVADO TIPO L, I Y III, forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO
(COMPONENTE HAEMOPHILUS TIPO B) Y SUSPENSION INYECTABLE (COMPONENTE DPAT-IPV-
HB), autorizada por Certificado N° 49.667.

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

Que obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacién y Control de Bioldgicos y
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. la modificacion de las actividades
llevadas a cabo en el elaborador para la Especialidad Medicinal denominada INFANRIX HEXA /
HAEMOPHILUS INFLUENZA TIPO B CONJUGADO CON TOXOIDE TETANICO, TOXOIDE
DIFTERICO, TOXOIDE TETANICO, PERTUSSIS ACELULAR, ANTIGENO ADNR DEL VIRUS DE
HEPATITIS B, POLIOVIRUS INACTIVADO TIPO I, I Y III, forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO
(COMPONENTE HAEMOPHILUS TIPO B) Y SUSPENSION INYECTABLE (COMPONENTE DPAT-IPV-
HB), autorizada por Certificado N° 49.667: “GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A. RUE DE
L’INSTITUTE 89, B-1330 RIXENSART, BELGICA: ELABORACION DEL ANTIGENO DE HEPATITIS B
(HBV) A GRANEL, ELABORACION DE TOXOIDE TETANICO (TT) ULTRAFILTRADO PURIFICADO
(PURIFICACION  ADICIONAL), ELABORACION DEL POLISACARIDO PURIFICADO DE
HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B (HIB) CONJUGADO, PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD
DEL COMPONENTE D TP A-HBV-IPV, LIBERACION DEL PRODUCTO TERMINADO”.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 49.667, cuando el mismo se
presente acomparfiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Girese a la
Direccidn de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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