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Referencia: 1-47-2002-000164-21-4

VISTO el expediente 1-47-2002-000164-21-4 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Pfizer S.R.L. solicita la autorizacion de nuevos elaboradores
alternativos para la etapa de fabricacién de nanoparticulas y para la etapa de formulacion del medicamento a
granel para la Especialidad Medicinal denominada COMIRNATY/ BNT162b2, Forma farmacéutica:
CONCENTRADO PARA SOLUCION INYECTABLE, aprobado por Certificado N° 59.358.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92.

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

Que en relacion a la notificacion de la introduccion de una nueva linea de llenado adicional WSLS5 en la planta de
Pfizer Puurs, y un nuevo proveedor del excipiente DSPC: Avanti Polar Lipids (Avanti), Alabaster, Al, Estados
Unidos (Estados Unidos de Ameérica) y/o alternativamente Lipoid GmbH, Ludwigshafen, Alemania, no se
encuentran objeciones, no siendo estos datos caracteristicos del producto incluidos en el certificado del producto
pudiendo ser implementados a partir de su notificacion.

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

Que se actia 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 Pfizer S.R.L. los nuevos elaboradores alternativos presentados para la
Especialidad Medicinal denominada COMIRNATY/BNT162b2, Forma farmacéutica: Concentrado para solucion
inyectable, aprobado por Certificado N° 59.358: Sitios alternativos para la etapa de fabricacion de nanoparticulas
y para la etapa de formulacion del medicamento a granel: Polymun Scientific Immunbiologische Forschung
GmbH Donaustralie 99, 3400, Klosterneuburg, Austria y mibe GmbH Arzneimittel, Miinchener StraBe 15, 06796
Brehna, Alemania; ademas de lo autorizado hasta la fecha de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 59.358 cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Hagase saber al interesado que no se encuentran objeciones respecto a la introduccion de una
nueva linea de llenado adicional WSLS5 en la planta de Pfizer Puurs, y un nuevo proveedor del excipiente DSPC:
Avanti Polar Lipids (Avanti), Alabaster, Al, Estados Unidos (Estados Unidos de América) y/o alternativamente
Lipoid GmbH, Ludwigshafen, Alemania, no se encuentran objeciones, no siendo éstos datos caracteristicos del
producto incluidos en el certificado del producto podran ser implementados a partir de su notificacion.

ARTICULO 4°.- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion; girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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