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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Febrero de 2021

Referencia: 1-0047- 2002- 000034-21-1

VISTO el Expediente N° 1-0047- 2002- 000034-21-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SINERGIUM BIOTECH S.A. solicita la cancelacion de los sitios de
produccion GSK Vaccines S.R.L. Siena-Italia, como sitio de elaboracion hasta el granel, y GSK Vaccines S.R.
Rosia- Italia para la elaboracidn completa de la especialidad medicinal denominada Viraflu — Viraflu Pediatrica
autorizada por Certificado N° 56.727.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16463, Decreto 150/92 y la Disposicion N° 5904/96.

Que obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos del
Instituto Nacional de Medicamentos.

Que se actia en ejercicio 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°- Cancélense los sitios de produccion GSK Vaccines S.R.L. Siena-Italia, como sitio de



elaboracion hasta el granel, y GSK Vaccines S.R. Rosia- Italia para la elaboracion completa de la especialidad
medicinal denominada Viraflu — Viraflu Pediatrica autorizada por Certificado N° 56.727, los que en lo sucesivo
seran Seqirus Vaccines Ltd., Gaskill Road, Speke, Liverpool (L24 9GR) Reino Unido-Etapas de produccion de
antigenos monovalentes, filtracion esterilizante de antigenos y Sinergium Biotech S.A., Ruta 9 Km 38,7, Garin
(B16191IEA), Buenos Aires, Argentina-Sitio de elaboracion alternativo para la etapa de filtracion esterilizante de
antigenos. Formulacidn, llenado en envase primario y acondicionado secundario

ARTICULO 2°- Practiquese la atestacidon correspondiente en el Certificado N° 56.727, cuando el mismo se
presente acompaiiado de la copia autenticada de la presente Disposicion

ARTICULO 3°- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion y prospectos e
informacidn para el paciente. Girese a la Direccion de Gestion de Informacidon Técnica. Cumplido, archivese.
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