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BuENOS AIRESZ 5 ENE 2013

VISTO el Expediente NC 1-0047-0000-2782-11-9 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.A., solicita la correccion de errores materiales gue se habrian
deslizado en la Disposicion N° 6165/11, por la que se autoriza un nuevo pais de
acondicionamiento secundaric aiternativo de la especialidad medicinat
denominada ROTARIX / VACUNA CONTRA  ROTAVIRUS (ROTAVIRUS VIVO
ATENUADO), aprobado por Disposicidn autorizante N© 7213/05 y Certificado N©
52.704,

Que se ha deslizado involuntariamente un error por la omisién de la
forma farmacéutica SUSPENSICN CRAL.

Que {os procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los
datos caracteristicos correspondientes a un Certificado de Especialidad Medicinal
otorgado en los términos de fa Disposicidbn ANMAT N© 5755/96 se encuentran
establecidos en la Disposicién ANMAT N© 6077/97.

Que {a Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado ta intervencién de su

competencia.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Articulo 8° del

Decreto 1.490/92 y el Decreto 425/10.

Por ello;
| EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- SustitUyase el Articulo 1° de la Disposicion N° 6165/11, el gue
quedara redactade de la siguiente manera: “Autorizase a ia firma
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., a cambiar en forma alternativa el pais de
acondicionamiento {acondicionamiento secundario) de la especiatidad medicinal
S denominada ROTARIX / VACUNA CONTRA ROTAVIRUS (ROTAVIRUS VIVO
ATENUADQ), en las formas farmacéuticas POLVO LIOFILIZADO ESTERIL vy
SUSPENSION ORAL, 'a gue en lo sucesivo serd acondicionada alternativamente
' {acondicionamiento secundaric} en GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS, RUE DES
AULNOIS 637, 59730 SAINT-AMAND- LES-EAUX, FRANCIA, segun o consignado
en el Anexo de Autorizacidon de Modificaciones.”

ARTICULO 29,- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones, el cual pasa a

formar parte integrante de la Disposicion N° 6165/11, y el que debera agregarse

al Certificado N© 52.704.
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ARTICULO 39.- Anotese; girese a la Coordinacion de Informatica a los efectos de
su inclusion en el legajo electronico, por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, girese al Departamento de Registro para que efectle la agregacion
del Anexo de modificaciones al Certificado original y entrega de la copia

autenticada de la presente Disposicion, Cumplido archivese PERMANENTE.

Expediente NO 1-0047-0000-2782-11-9 ‘/JMW{L»

DISPOSICION Ne: Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB- V16 vk 0 MO
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién NO 0 5 2 5
. a los efectos de su anexado en el Certificade de Autorizacion de Especialidad
Medicinal N¢ 52.704, vy de acuerdo a lo solicitado por GLAXOSMITHKLINEG
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en
tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales
(REM) bajo:
Nombre Comercial / Genérico: ROTARIX / VACUNA CONTRA ROTAVIRUS
(ROTAVIRUS VIVO ATENUADQ)
Forma Farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO ESTERIL y SUSPENSION ORAL
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 7213/05

Tramitado por expediente N¢ 1-0047-0000-002325-04-3

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION |
A MODIFICAR AUTORIZADA |
"~ Forma | FormaFarmacéutica: | Forma Farmacéutica:
Farmacéutica POLVO LIOFILIZADO POLVO LIOFILIZADO !;
|
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’ ORAL

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al Certificado dc
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente anexo de Autarizacion de Madificaciones del REM
a GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N©

52.704, en la C(iudad de Buenos Aires, a los dias........... , del mes

.....................................

uLth_..,

. OTTO A OR
- ORSING
SUB"NTERVE-\.ngn

0525

Expediente N°: 1-0047-0000-2782-11-9
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