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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9396-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-0000-4151-18-4

VISTO e Expediente N° 1-47-0000-4151-18-4 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L. solicita la autorizacion de elaborador
alternativo y nuevo

envase primario para la Especiadidad Medicinad denominada PNEUMOVAX23/ POLISACARIDOS
NEUMOCOCICOS, Formafarmacéutica: INY ECTABLE, aprobado por Certificado N° 46.461.

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

Que afs. 301 a 305 obra el informe técnico de evauacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de
Bioldgicos y Radiofarmacos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por €l Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase a la firma MSD ARGENTINA SR.L. € nuevo elaborador alternativo para la
Especialidad Medicinal denominada PNEUMOVAX 23/ POLISACARIDOS NEUMOCOCICOS, Forma
farmacéuticac INYECTABLE, aprobado por Certificado N° 46.461: MSD INTERNATIONAL GmbH Dublin
Road, Carlow, CO. Carlow, Irlanda, ademés de o autorizado hasta la fecha de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°- Autorizase alafirma MSD ARGENTINA S.R.L. €l nuevo envase primario parala Especialidad
Medicinal denominada PNEUMOVAX23/ POLISACARIDOS NEUMOCOCICOS, Forma farmacéutica:
INYECTABLE, aprobado por Certificado N° 46.461; por el siguiente: Frasco ampolla transparente de vidrio tipo
| de 2 ml de capacidad con tapon de goma, sello de aluminio y tapa plasticatipo “flip off”.

ARTICULO 3°.- Practiquese |a atestacion correspondiente en € certificado n° 46.461.

ARTICULO 4°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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