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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-82036536-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2019-82036536-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SEQUIRUS A C.S.L. COMPANY, solicita el cambio de cepas y la 
autorización de nuevos rótulos y prospecto para la Especialidad Medicinal denominada TETRAVALENTE 
ANTIGRIPAL INACTIVADA/ AFLURIA QUAD vacuna antigripal inactivada de virus fraccionados, Forma 
farmacéutica: SUSPENSIÓN INYECTABLE, aprobadas por Certificado N° 59.029.

Que los proyectos presentados se encuentran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos Nº 16.463, Decreto Nº 150/92 y la Disposición N° 5904/96.

Que como surge de la documentación aportada, se han satisfecho los requisitos exigidos por la normativa 
aplicable en el cambio de cepa y cumplimenta las recomendaciones de la Organización Mundial de la Salud 
(OMS) para la formulación de las vacunas antigripales del Hemisferio Sur para la temporada 2019 también 
confirmado por el Comité Australiano de Vacunas (AIVC) de la Autoridad Reguladora de Medicamentos de 
Australia (Therapeutics Goods Administration- TGA). 

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

Que en IF-2019-98190157-APN-DGA#ANMAT obra el informe técnico favorable de la Dirección de Evaluación 
y Control de Biológicos y Radiofármacos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.



 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.  -  Autorízase  a  la  firma SEQUIRUS A C.S.L.  COMPANY, solicita el cambio de cepas y la 
autorización de nuevos rótulos y prospecto para la Especialidad Medicinal denominada TETRAVALENTE 
ANTIGRIPAL INACTIVADA/ AFLURIA QUAD vacuna antigripal inactivada de virus fraccionados cuyas 
cepas quedarán integradas por recomendación de la Organización Mundial de la Salud (OMS), para la temporada 
2019 en el Hemisferio Sur por: AFLURIA QUAD/ VACUNA ANTIGRIPAL DE DOSIS 0,5 ml: Cepa Virus 
Influenza Tipo A: A/Michigan/45/2015 (H1N1) pdm09 (cepa análoga: A/Singapore/GP1908/2015, IVR-180A) 
15µg Hemaglutinina por dosis, A/Switzerland/8060/2017 (H3N2) (cepa análoga: A/Brisbane/1/2018, X-311) 15µg 
Hemaglutinina por dosis; Cepas Virus Influenza Tipo B: B/Colorado/06/2017 (cepa análoga: 
B/Maryland/15/2016) 15µg Hemaglutinina por dosis, B/ Phuket/3073/2013 cepa análoga: (B/Phuket/3073/2013 
(BVR-1B) 15µg Hemaglutinina por dosis.

ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto de rótulos que consta en el Anexo IF-2019-100671337-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 3°.- Acéptese el texto de prospectos que consta en el Anexo IF-2019-100671323-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 4º.- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición y Anexos;  gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, 
archívese.
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