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VISTO el expediente 1-47-2002-000131-22-7 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 la autorizacion de
baja de un elaborador alternativo y modificacion de actividades autorizadas para otros elaboradores alternativos
para la Especialidad Medicinal denominada INFANRIX HEXA / HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B
CONJUGADO CON TOXOIDE TETANICO, TOXOIDE DIFTERICO, TOXOIDE TETANICO PERTUSSIS
ACELULAR, ANTIGENO ADNR DE HEPATITIS B, POLIOVIRUS INACTIVADO TIPO I, II Y III, Forma
farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO Y SUSPENSION PARA RECONSTITUIR EN UNA SUSPENSION
INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 49.667.

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 evaluacidon favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos.

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

Que se actua 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°.- Dese de baja a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. el elaborador alternativo
para la Especialidad Medicinal denominada INFANRIX HEXA / HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B
CONJUGADO CON TOXOIDE TETANICO, TOXOIDE DIFTERICO, TOXOIDE TETANICO PERTUSSIS
ACELULAR, ANTIGENO ADNR DE HEPATITIS B, POLIOVIRUS INACTIVADO TIPO I, I Y III, Forma
farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO Y SUSPENSION PARA RECONSTITUIR EN UNA SUSPENSION
INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 49.667: “GlaxoSmithKline Biologicals, miembro de SmithKline
Beecham Pharma GmbH & Co. KG Zirkusstrafie 40, D-01069, Dresden, Alemania.”

ARTICULO 2°- Autorizase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. la modificacion de
actividades autorizadas para elaboradores alternativos para la Especialidad Medicinal denominada INFANRIX
HEXA / HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B CONJUGADO CON TOXOIDE TETANICO, TOXOIDE
DIFTERICO, TOXOIDE TETANICO PERTUSSIS ACELULAR, ANTIGENO ADNR DE HEPATITIS B,
POLIOVIRUS INACTIVADO TIPO I, II Y III, Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO Y SUSPENSION
PARA RECONSTITUIR EN UNA SUSPENSION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 49.667:
“GlaxoSmithKline Biologicals, Parc de la Noire Epine, Rue Fleming 20, 1300, Wavre, Bélgica: Elaboracion y
analisis del polisacarido PRP purificado de Haemophilus influenzae tipo b (Hib) a granel, Analisis del toxoide
tetanico purificado ultrafiltrado (purificacion adicional), Elaboracion y andlisis de los antigenos de Pertusis
acelular (Pa) a granel, Analisis del antigeno de Hepatitis B (HBV), Elaboracion y analisis de los antigenos de
poliomielitis inactivados (IPV) a granel, Analisis del polisacarido de Haemophilus influenzae purificado
conjugado, Formulacion del componente DTPa-HBV-IPV, Llenado del componente DTPa-HBV-IPV en jeringas,
Llenado y liofilizacion del componente Hib en viales, Operaciones de etiquetado / empaque del componente
DTPaHBV-IPV, Operaciones de etiquetado / empaque del componente Hib, Operaciones de etiquetado /
empaque del combo final, Pruebas de control de calidad del componente DTPa- HBV-IPV, Pruebas de control de
calidad del componente Hib; GlaxoSmithKline Biologicals S.A. Rue de [D’Institute 89, B-1330, Rixensart,
Bélgica: Elaboracion y analisis 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 DTPa-HBV-IPV, Pruebas de
control de calidad del componente Hib, Liberacion del producto terminado.”

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 49.667 cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicidn.

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