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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1502-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Febrero de 2023

Referencia: EX-2023-08186044-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-08186044-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SINERGIUM BIOTECH S.A. solicita la rectificacion de los errores
materiales que se habrian deslizado en la Disposiciéon N°© 94/2023 (DI1-2023-94-APN-ANMAT#MYS) por la cual se
autorizo la actualizacion de cepas para la temporada 2023 para el hemisferio sur y la consiguiente autorizacion de
nuevos rétulos y prospectos para la especialidad medicinal VIRAFLU - VIRAFLU PEDIATRICA / VACUNA
ANTI-INFLUENZA ANTIGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOS TIPO A Y B, autorizadas segln
Certificado N° 56.727.

Que los errores recaen en el Articulo 1° en la disposicidn del parrafo anterior.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0.1991).

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Biolégicos y Radiofarmacos y la Direccion del Instituto Nacional
de Medicamentos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° Rectifiquese en € Articulo 1° de la Disposicion N° 94/2023 (D1-2023-94-APN-ANMAT#MS)
por la cual se autorizé la actualizacién de cepas para la temporada 2023 para €l hemisferio sur y la consiguiente
autorizacion de nuevos rétulos y prospectos para la especiaidad medicinal VIRAFLU - VIRAFLU
PEDIATRICA / VACUNA ANTI-INFLUENZA ANTIGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOSTIPOA Y B,
autorizadas segun Certificado N° 56.727, el que quedara redactado de la siguiente manera: “ Autorizase a lafirma
SINERGIUM BIOTECH S.A. la actualizacion de cepas para la temporada 2023 del hemisferio sur paralavacuna
VIRAFLU - VIRAFLU PEDIATRICA / VACUNA ANTI-INFLUENZA ANTIGENOS DE SUPERFICIE
INACTIVADOS TIPO A Y B, autorizadas segun Certificado N° 56.727, cuyas formulaciones en lo sucesivo
quedaran integradas segun: “VIRAFLU: A/Sydney/5/2021 (HIN1)pdmO09 - (cepa andloga: A/Sydney/175/2022,
IVR235) 15 microgramos Hemaglutinina/dosis; A/Darwin/9/2021 (H3N2) - (cepa anadloga: A/Darwin/6/2021,
IVR-227) 15 microgramos Hemaglutinina/dosis; B/Austrial1359417/2021 (lingje B/Victoria) (cepa andoga
B/Austrial1359417/2021 BVR-26)- 15 microgramos Hemaglutinina/dosis; VIRAFLU PEDIATRICA:
A/Sydney/5/2021 (HIN1)pdm09 - (cepa andloga: A/Sydney/175/2022, IVR-235) 7,5 microgramos
Hemaglutinina/dosis, A/Darwin/9/2021 (H3N2) - (cepa andloga: A/Darwin/6/2021, IVR-227) 7,5 microgramos
Hemaglutinina/dosis, B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria) (cepa andloga B/Austria/1359417/2021 BVR-
26) - 7,5 microgramos Hemaglutinina/dosis” .

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 56.727 cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. — Registrese, girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado haciendo entrega de la presente Disposicién. Cumplido, archivese.
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