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Disposicion
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Febrero de 2021

Referencia: 1-0047-2002-000035-21-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-2002-000035-21-6 Registro de esta ADMINISTRACION NAC6IONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. solicita cancelacion de
operaciones de produccidn en sitios productivos de Rixensart (Bélgica) para la Especialidad Medicinal
denominada VARILRIX / VIRUS DE LA VARICELA VIVO ATENUADO (CEPA OKA), autorizada por el
Certificado N° 45.608

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463,
Decreto 150/92.

Que como surge de la documentacion aportada, se han satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable.

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

Que se actua 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°.- Autorizase a GlaxoSmithKline Argentina S.A la cancelacion de las siguientes operaciones en
sitios productivos de Rixensart-Bélgica: fabricacion a granel del antigeno de Varicela (Va) en el edificio iX15;
formulacion, llenado de viales y operaciones de liofilizacion en el edificio RX16: y formulacién y llenado (en
viales o jeringas) en el edificio RX46 (instalaciones RX46.0, RX46.2F y RX46.1) para la Especialidad Medicinal
denominada VARILRIX / VIRUS DE LA VARICELA VIVO ATENUADO (CEPA OKA), autorizada por el
Certificado N° 45.608, siendo de ahora en mads: Andlisis de Control de Calidad del diluyente en jeringa
prellenada; Liberacidon del diluyente en jeringa prellenada; Andlisis de Control de Calidad del diluyente en
ampolla; Liberacion del diluyente en ampollas; Liberacion de garantia de calidad del producto terminado:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. Rue de I’Institute 89, B-1330 Rixensart, Bélgica; Empaque secundario
(Alternativo): GlaxoSmithKline Argentina S.A. Carlos Casares 3690, Victoria, Buenos Aires, Argentina;
Elaboracién , llenado y esterilizacion del diluyente en jeringa prellenada; Etiquetado del diluyente en jeringa
prellenada; Analisis de control de calidad del diluyente en jeringa prellenada Aspen Notre Dame de Bondeville 1
Rue de L’Abbaye, 76960, Notre Dame de Bondeville, Francia; Operaciones de etiquetado/empaque del diluyente
en jeringa prellenada; Operaciones de etiquetado/empaque del diluyente en ampollas; Operaciones de
etiquetado/empaque de la vacuna: GlaxoSmithKline Biologicals Rue des Aulnois 637, 59230, Saint-Amand-
lesEaux, Francia; Formulacion, llenado y liofilizacion de la vacuna de la varicela; Analisis del granel final:
Corixa Corporation DBA GlaxoSmithKline Vaccines 325 North Bridge Street, 17547, Marietta, Pennsylvania,
Estados Unidos; Fabricacion a granel del antigeno de la varicela; Analisis de control de calidad del diluyente en
jeringa prellenada; Analisis de control de calidad del diluyente en ampollas; Operaciones de etiquetado/empaque
del diluyente en jeringa prellenada; Operaciones de etiquetado/empaque del diluyente en ampollas; Operaciones
de etiquetado/empaque de la vacuna; Andlisis del granel final y el producto terminado: GlaxoSmithKline
Biologicals S.A. Parc de la Noire Epine, Rue Fleming 20, 1300, Wavre, Bélgica; Elaboracion, llenado y
esterilizacion del diluyente en jeringa prellenada; Etiquetado del diluyente en jeringa prellenada; Analisis de
control de calidad del diluyente en jeringa prellenada: Catalent Belgium SA Font Saint Landry 10, 1120,
Bruselas, Bélgica; Elaboracion, llenado y esterilizacion del diluyente en ampollas; Etiquetado del diluyente en
ampollas; Analisis de control de calidad del diluyente en ampollas: Delpharm Tours Rue Paul Langevin BP
90241, 37172, Chambray-l¢s-Tours, Francia; Elaboracion, llenado y esterilizacion del diluyente en ampollas;
Operaciones de etiquetado/empaque del diluyente en ampollas; Analisis de control de calidad del diluyente en
ampollas: Fidia Farmaceutici S.p.a. Via Ponte della Fabbrica 3/A, 35031, Abano Terme (Padova), Italia.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 45.608, 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
informacion para el paciente. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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