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Disposicion
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
‘Jueves 20 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-0000-004634-18-3

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-4634-18-3 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de
nuevo pais de origen de elaboracion y nombre o razon social de los establecimientos elaboradores para la
Especialidad Medicinal denominada FLUAD/ANTIGENOS DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA
GRIPE, Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE, aprobada por Disposicion autorizante N°
7075/97 y Certificado N° 50.161.

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

Que a fojas 1043 a 1045 obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccién de Evaluacién y
Control de Bioldgicos y Radiofarmacos.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en egjercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 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 NOVARTIS ARGENTINA S.A. el nuevo pais de origen de
elaboracion y el nombre o razén social de los establecimientos elaboradores para la Especialidad Medicinal
denominada FLUAD/ANTIGENOS DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA GRIPE, Forma farmacéutica:
SUSPENCION INYECTABLE, aprobada por Disposicion autorizante N° 7075/97 y Certificado N°50.161,
segn lo consignado en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como

“documento IF-2018-45370834-APN-DECBR#ANMAT; el que deberd ser anexado al certificado de
autorizacién correspondiente.

ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la

presente Disposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica. 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 NOVARTIS ARGENTINA S.A. la modificacién de los
datos caracteristicos cdrrespondientes al Certifjcado de Autorizaciéon de Especialidad
Medicinal N° 50.161 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al bie, del
producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: FLUAD/ ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE
LA GRIPE.

Forma farmacéutica: SUSPENCION INYECTABLE.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
PAIS DE ORIGEN DE " Inglaterra- Italia. Inglaterra-Italia- Bélgica
ELABORACION
NOMBRE O RAZON Formulacion de granel de | Formulacion de granel de
SOCIAL DE LOS antigenos. antigenos.
ESTABLECIMIENTOS GSK Vaccines S.r.l.: GSK Vaccines S.r.l.:
'ELABORADORES Bellaria- Rosia, Italia. Bellaria- Rosia, Italia.
‘ Seqirus Vaccines Ldt.:
Llenado y Gaskill Road, Speke
acondicionamiento final: Liverpool, L24 9GR,
GSK Vaccines S.r.l.: Inglaterra.
Bellaria-Rosia, Italia.
Llenado vy
acondicionamiento final:
GSK Vaccines S.r.l.:
Bellaria-Rosia, Italia.
Catalent Belgium S.A.:
Font Saint Landry 10,
Bruselas, Bélgica.
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacidén antes

mencionado.
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\ " CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Septiembre de 2018
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