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VISTO el Expediente NO 1-47-7946-14-3 dE,! Registro de esta
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CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NClV.o,RTISARGENTINA
i

,S,A, solicita se autorice una nueva presentación y modificaci(i~ de pro~pecto de

la ~specialidad medicinal denominada FLUAD/ VACUNt, M TI IN1LUENZA,

ANTIGENOS DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA GRIPE INo,CTIVAD<DS, CON
I

:ADYUVANTEMF59C.1, forma farmacéutica: SUSPENSION INYEtTABLE, bprobada

por Certificado N° 50,161. ! I

Que lo solicitado se encuadra dentro de I(,s alcances de la

Disposición N° 855/89 de la ex -Subsecretaría de Regulación y Conttol sobre

'autorización automática de cambios de presentaciones.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, aconseja de'negar la

autorización solicitada, indicando que: en los resultados de r;eguridad sJ observa

un aumento de las reacciones adversas de tipo sistémica,'; se ¡observa lausencia

'de datos en el grupo de alto riesgo, como inmunoccmpr6metidos y co -
I,

morbilidades crónicas; asimismo reparando en la situa:i Sn epidemiologica del

país, para la gripe, en la temporada pasada, no se consioera >lna urgenci,a contar
,
,
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con este producto autorizado en dicha indicación, pudiendo estar a la ~spera de

Imayor experiencia y de mayores datos de seguridad y eficacia. "

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la

¡intervención de su competencia.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferida por los

becretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
I

Por ello,

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

I
DISPONE:

I

ARTÍCULO 1°.-

Ila especialidad

ANTÍGENOS DE

i
Deniégase la nueva presentación y modificación de prospecto de

medicinal denominada FLUAD/ VACUNA ANTI INFIlUENZA,
: I

SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA GRIPE INACTIVADOS, CON
,

tDYUVANTE MF59C.1, por las razones expuestas en el

presente disposición.

Considerandb de la
, I 1

, '

I

i '. • It¡.RTICULO 2°.- Hagase saber al interesado que podra interp~ner recprso de

consideración y/o alzada en relación con lo dispuesto en el artículo 1°,
I ,

debidamente fundado, dentro de los diez (10) y/o quince (15) días hábiles de

notificado, respectivamente, conforme lo que establecen los artículos 84, 94 Y

c1oncordantes del Reglamento de Procedimientos Administrativos laprobad¿ por,
!
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becreto N0 1759/72 (t.o. 1991).

ARTÍCULO 3°,- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado,
I 1

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición, gírese a la

I

birección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

I

EXPEDIENTE NO 1-47-7946-14-3

It>ISPOSICIÓN NO

mdg
I

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N,M.A.T. I
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