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

Disposicion
NUmero: DI-2019-10544-APN-ANMAT#MSY DS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-92475612-APN-DGA#ANMAT

VISTO la Disposicion ANMAT N° 5743/09 y e EX-2019-92475612-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta
Administracion Naciona; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS SEQIRUS S.A. solicita se realice la verificacion
técnica consistente en la constatacion de los métodos de control, elaboracion, ensayos de estabilidad y capacidad
operativa previa ala comercializacion del producto denominado AFLURIA QUAD/ VACUNA TETRAVALENTE
ANTIGRIPAL INACTIVADA; concentracién/es. A/Michigan/45/2015 (HIN1) pdm09- cepa andoga

(A/Singapore/GP1908/2015 (IVR-180A)) 15ug de hemaglutinina por dosis. A/Switerland/8060/2017(H3N2)- cepa
anaoga (A/Brisbane/01/2018 (X-311)15ug de hemaglutinina por dosis. B/Colorado/06/2017(H1IN1) - cepa
(B/Maryland/15/2016) 15ug de hemaglutinina por dosis. B/Phuket/3073/2013 — cepa (B/Phuket/3073/2013 (BVR-

1B)) 15ug de hemaglutinina por dosis, formals farmacéuticalss SUSPENSION INYECTABLE POR ViA
INTRAMUSCULAR O SUBCUTANEA PROFUNDA.

Que por Disposicién N° 6619/19, se autorizd la inscripcion en € Registro de Especialidades Medicinales de esta
Administracion Nacional, del producto mencionado anteriormente, el que es importado desde AUSTRALIA ala
Republica Argentina.

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en € articulo 3° de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.
Que corresponde autorizar la comercializacion de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que consta la verificacion técnica producida por e Instituto Nacional de Medicamentos en la que informa que se
encuentran reunidos los requisitos de Buenas Précticas de Fabricacion y Control de acuerdo ala normativa vigente.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nos. 1490/92 y sus modificatorios.



Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LABORATORIOS SEQIRUS S.A. la comercializaciéon de la especialidad
medicinal denominada AFLURIA QUAD/ VACUNA TETRAVALENTE ANTIGRIPAL INACTIVADA,;
concentracion/es. A/Michigan/45/2015 (HIN1) pdmQ9- cepa andloga (A/Singapore/GP1908/2015 (IVR-180A)) 15u
g de hemaglutinina por dosis. A/Switerland/8060/2017(H3N2)- cepa analoga (A/Brisbane/01/2018 (X-311)15ug de
hemaglutinina por dosis. B/Colorado/06/2017(H1N1) - cepa (B/Maryland/15/2016) 15ug de hemaglutinina por
dosis. B/Phuket/3073/2013 — cepa (B/Phuket/3073/2013 (BVR-1B)) 15ug de hemaglutinina por dosis, formals
farmacéuticals. SUSPENSION INYECTABLE POR VIA INTRAMUSCULAR O SUBCUTANEA PROFUNDA;

Certificado N° 59.029, la que sera importada desde AUSTRALIA ala Republica Argentina por la firma SANOFI
AVENTISARGENTINA SA.

ARTICULO 2°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los fines
correspondientes. Cumplido, archivese.

Ex -2019-92475612-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto

Date: 2019.12.27 14:21:34 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.12.27 14:21:49 -03:00



	fecha: Viernes 27 de Diciembre de 2019
	numero_documento: DI-2019-10544-APN-ANMAT#MSYDS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2019-12-27T14:21:34-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Carlos Alberto Chiale
	cargo_0: Administrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2019-12-27T14:21:49-0300




