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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3039-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Abril de 2022

Referencia: EX-2022-16604725-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-16604725-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A. solicita la rectificacion del Certificado N°
59.571 y su correspondiente Disposicion DI-2021-8788-APN-ANMAT#MS, por la cual se autorizd la inscripcion
de la especialidad medicinal GC FLU / VACUNA CONTRA INFLUENZA TETRAVALENTE (VIRION
DIVIDIDO INACTIVADO).

Que los errores recaen en la formula cualitativa y cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentua
incluyendo excipientes, de la especialidad medicinal mencionada en el primer considerando de la presente
disposicion.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0. 2017).

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Biolégicos y Radiofarmacos y la Direccion del Instituto Nacional
de Medicamentos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase ala firma TUTEUR S.A.C.I.F.l.A., & Certificado N° 59.571 y su correspondiente
Disposicion DI-2021-8788-APN-ANMAT#MS, la formula cuditativa y cuantitativa por unidad de forma
farmacéutica o porcentual incluyendo excipientes de la especialidad medicinal GC FLU / VACUNA CONTRA
INFLUENZA TETRAVALENTE (VIRION DIVIDIDO INACTIVADO), la que quedard redactada de la

siguiente manera: “Principio Activo / Nombre Comun: A (HIN1) 15 ug, A (H3N2) 15 ug, B (Lingje Victoria) 15

ug, B (Lingje Yamagata) 15 ug; Excipientes: Cloruro de Sodio 4 mg, Cloruro de Potasio 0.1 mg, Fosfato de
hidrogeno disddico dihidratado 0.6 mg, Dihidrogeno fosfato de potasio 0.1 mg, Agua para inyeccion c.s.p. 0.5
ml.”.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 59.571 cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°— Registrese. Notifiquese electrénicamente al interesado de la presente Disposicion. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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