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VISTO el Expediente NO 1-47-12528-16-3 del Registro de la

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma ADMINIS]T
NACIONAL DE LABORATORIOS E INSTITUTOS DE SALUD solicita la aut

de nuevo periodo de vida Util y forma de conservacién para la Esp

[RACION
arizacion

ocialidad

Medicinal denominada: VACUNA CANDID#1/CEPA CANDID#1 VIRUS{JUNIN

ATENUADO, forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE,

autorizada por Certificado N° 53,205.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectifi
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Esp
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N°® 575
encuentran establecidos en la Disposicién N°6077/97.

Que lo presentado se encuadra dentro de ios alcance

normativas vigentes, ley de Medicamentos 16.463, decreto 150/92.
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Que a fojas 50 y 51 de las actuaciones referenciadas en el |Visto de
la presente, obra el informe técnico de evaluacién favorable de la Direpcic'm de
Evaluacién y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1.490/92 y 101 de fecha de 16 de diciembre del 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALI DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse el nuevo periodo de vida dtil y forma de cons 2rvacion
para la Especialidad Medicinal denorhinada VACUNA CANDID#i/CEPA CANDID#1
VIRUS JUNIN ATENUADO, forma farmaceutica: POLVO LIOFILIZADO PARA
INYECTABLE, autorizado por Certiﬁcad Ne 53.205.
ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de la Autorizacion de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicioén y el que debera

agregarse al Certificado N° 53.205 en los términos de la Disposicion 6077/97.
ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
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Disposicion y Anexo, girese a la Direccidén de Gestién de Informacién Técnica.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NC 1-47-12528-16-3

DISPOSICION NO

mjri

16
i,

Or. ROBERTO LEBE

Subadministrador Naciomaj
. ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicagmentos,

Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT),

autorizd mediante Dlsp05|c10n

1 6 8 '2 efectos de su anexado en el Certificado de Autorlzacmn de la

Especialidad Medicinal N° 53.205 y de acuerdo a lo solicitado por ia firma

ADMINISTRACION NACIONAL DE LABORATORIOS E INSTITUTOS DE SALUD., del

producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/ Genérico/s: VACUNA CANDID#1/CEPA CANDID#1 VIRUS

JUNIN ATENUADO.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLES.

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4882/06

Tramitado por expediente N° 1-47-13918/02-7

DATO A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

DATO AUTORIZADO

Periodo de vida Util y
forma de
conservacion.

Sesenta (60) meses
manteniendo a -18°C a -
22°C
Treinta (30) dias
manteniendo a 2°C a 8°C

Nueve (9) afios manteniendo
a - 18°Ca - 22°C,

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la
firma ADMINISTRACION NACIONAL DE LABORATORIOS E INSTITLilTOS DE
SALUD., titular del Certificado de Autorizacién N° 53.205 en la Ciudad de Buenos

Aires, a 10S............. .del mes de‘]ﬁFEBZﬁﬂ

Expediente N° 1-47-12528-16-3

DISPOSICION N°

1687

o
Subadministrador National

Dr. ROBERYG L
ANM.AT
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