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

Disposicion
NUmero: DI-2020-3495-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Mayo de 2020

Referencia: EX-2019-20207226-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-20207226-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S.A. solicita la modificacién de la presentacion y
formula para la especididad medicind denominada PENTAXIM / VACUNAANTIDIFTERICA,
ANTITETANICA, ANTIPERTUSSICA ACELULAR, ANTIPOLIOMELITICA INACTIVADA, ADSORBIDA Y
VACUNA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B CONJUGADA, forma farmacéuticax POLVO
LIOFILIZADO PARA INYECTABLE, autorizado por € certificado N° 50.106.

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

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

Que en |F-2019-94799706-APN-DECBR#ANMAT obra e Informe Técnico de evaluacién favorable de la
Direccién de Evaluacion y Control de Biol6gicosy Radiofarmacos.

Que se actua en gercicio 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 SANOFI PASTEUR S.A. solicita la modificacion de la presentacion y
formula para la especialidad medicinal denominada PENTAXIM / VACUNAANTIDIFTERICA,
ANTITETANICA, ANTIPERTUSSICA ACELULAR, ANTIPOLIOMELITICA INACTIVADA, ADSORBIDA Y
VACUNA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B CONJUGADA, forma farmacéuticaz. POLVO
LIOFILIZADO PARA INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 50.106.

ARTICULO 2°.- Acéptese € texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como documento | F-
2020-04338356-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion y Anexo; girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma la SANOFI PASTEUR S.A., la modificacién de los datos
caracteristicos correspondientes al Certificado de Autorizacién de Especialidad
Medicinal N°© 50.138, de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:
Nombre comercial/ Genérico/s:

PENTAXIM / VACUNA ANTIDIFTERICA,

ANTITETANICA, ANTIOERTUSSICA ACELULAR, ANTIPOLIOMELITICA INACTIVADA,

ADSORBIDA Y VACUNA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B CONJUGADA.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE.

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

Envase Primario

Vial tubular blanco de 3 ml
Tapon de liofilizacion de 13
mm

Tapa desprendible verde
Lubricantes de siliconas

Vial de vidrio blanco de 3 ml
Tapon de goma de 13 mm
Tapa desprendible verde

Formula

Después de la reconstitucion
una dosis (0,5 ml ) contiene:
Toxoide diftérico™............. >
30 UI

Toxoide tetanico®.............. >
40 UI

Antigenos de Bordetella
pertussis:

Toxoide
pertusico®.......ccvevviennns 25
mcg

Hemaglutinina®
filamentosa... 25 mcg
Poliovirus (inactivados):

Tipo 1 (cepa Mahoney).. 40
UD®@(3)4)

Después de la reconstitucién
una dosis (0,5 ml ) contiene:
Toxoide diftérico®............. >
30 UI

Toxoide tetanico®.............. >
40 UI

Antigenos de Bordetella
pertussis:

Toxoide
pertusico®.......ccvvvininnns 25
mcg

Hemaglutinina®
filamentosa... 25 mcg
Poliovirus (inactivados):

Tipo 1 (cepa Mahoney).. 40
UD®@3)4)
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Tipo 2 (cepa MEF-1).... 8
UD@3)4)

Tipo 3 (cepa Saukett).... 32
UD@ 3@

Polisacarido de Haemophilus
influenzae tipo

o JURT .10 mcg
Conjugado con proteina
tetdnica....18-30 mcg

(1) adsorbida en hidroxido de
aluminio, hidratado 0.3 mg
A|3+

(2) UD: unidad de antigeno D

() o0 cantidad equivalente de
antigeno, determinada segun
un método inmunoquimico
apropiado

4 producidos a partir de
células VERO

PENTAXIM puede contener
restos de glutaraldehido,
neomicina, estreptomicina y
polimixina B

Excipientes:

Suspension para inyeccion:
.- Medio de Hank sin rojo de
fenol

.- Acido Acético y/o
hidréxido de sodio (para
ajuste de pH)

.- Formaldehido

.- Fenoxietanol

.- Agua para inyectables

El medio de Hank es una
mezcla compleja de
aminoacidos (que incluye la
fenilalanina), sales
minerales, vitaminas y otros

Tipo 2 (cepa MEF-1).... 8
UD@3)4)

Tipo 3 (cepa Saukett).... 32
UD@ )%

Polisacarido de Haemophilus
influenzae tipo

o JRU R .10 mcg
Conjugado con proteina
tetanica....18-30 mcg

(1) adsorbida en hidroxido de
aluminio, hidratado 0.3 mg
A|3+

(2) UD: unidad de antigeno D

() o0 cantidad equivalente de
antigeno, determinada segun
un método inmunoquimico
apropiado

%) producidos a partir de
células VERO

PENTAXIM puede contener
restos de glutaraldehido,
neomicina, estreptomicina y
polimixina B

Excipientes:

Suspension para inyeccion:
.- Medio de Hank sin rojo de
fenol

.- Acido Acético y/o
hidroxido de sodio (para
ajuste de pH)

.- Formaldehido

.- Fenoxietanol

.- Agua para inyectables

El medio de Hank es una
mezcla compleja de
aminoacidos (que incluye la
fenilalanina), sales
minerales, vitaminas y otros
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componentes (como la
glucosa) diluidos en agua
para inyectables

Polvo:
.- Sacarosa
.- Trometanol

componentes (como la
glucosa) diluidos en agua
para inyectables

Polvo:

.- Sacarosa

.- Trometanol

.- Acido clorhidrico
concentrado (para ajuste de
pH)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion antes

mencionado.

EX-2019-20207226-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-04338356-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Enero de 2020

Referencia;: ANEXO EX-2019-20207226
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Patricia Ines Aprea
Jefel
Direccion de Evaluacion y Control de Biologicosy Radiofarmacos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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