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Ministerio de Salud D‘SPOS|C'ON N-
Secretaria de Politicas, 8 9 7 5

Regulacidn e Institutos
ANMAT.

suenos AIRes, 3 1 JUL. 2017

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-007455-17-2 del registro de
la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L.
solicita la extensidn del Certificado Actualizado N© 58.366 inscripto en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al producto denominado
PROQUAD / VACUNA CONTRA SARAMPION, PAPERAS, RUBEOLA y VARICELA.

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado
original N° 58.366.

Que la Direccidon de Gestion de Informaciéon Técnica ha tomado la
intervencién.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto
N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre

de 2015.
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Ministerio de Salud DISPOSICION N 8 9 7 5

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

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

ARTICULO 10.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) N° 58.366 correspondiente a la Especialidad
Medicinal denominada PROQUAD / VACUNA CONTRA SARAMPION, PAPERAS,
RUBEOLA y VARICELA, cuya titularidad corresponde a la firma MSD ARGENTINA
S.R.L.
ARTICULO 20.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion y el certificado mencionado en el articulo 19, girese a la Direccién de

Gestion de Informacidn Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-007455-17-2

DISPOSICION No 8 9 7 5

ys
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O' " ' .Ot Ministeric de Saiud
Acmiristiocin Nacional de Memos Presidencia de la Nacidén

Almenlos vy Tecnologlo Mé:

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 58.366

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdén Social: MSD ARGENTINA S.R.L.

N© de Legajo de la empresa: 6.404

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: PROQUAD

Nombre Genérico (IFA/s): VACUNA CONTRA SARAMPION, PAPERAS,

" )S RUBEOLA Y VARICELA

Entidad molecular nueva: Si

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Acmicistracion Naciondl de Medicamentcs. Presidencia de la Nacién

Abmentos y Tecnologia Médica

Concentracion: Virus del sarampién 3.00 log DICC50 - Virus de paperas
4.30 log DICCSO0 - Virus de rubéola 3.00 log DICCS0 - Virus de varicela

3.99 log UFP.
Forma farmacéutica: INYECTABLE LIOFILIZADO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Principio activo / Nombre comun Contenido / unidad de
medida
VIRUS DE SARAMPION 3.00 log DICCS50
VIRUS DE PAPERAS 4.30 log DICCS0
VIRUS DE RUBEOLA 3.00 log DICCS0
VIRUS DE VARICELA 3.99 log UFP
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Sacarosa 20 mg
Gelatina hidrolizada 11 mg
Cloruro de sodio 2,3 mg
Sorbitol 16 mg
Medium 199 0,67 mg
L-glutamato de sodio 0,38 mg
Fosfato de sodio (dibasico y monobaésico) 1,4mg
Bicarbonato de sodio 0.13 mg
Medio minimo esencial Eagle 0.14 mg
" Fosfato de potasio (dibasico y monobdsico) 94 mcg
. Cloruro de potasio 58 mcg
. Neomicina 5,0 meg
Rojo fenol 1,0 mcg
ib’ Urea 2,5 mcg
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

BIOLOGICO

Envase Primario: VIAL DE VIDRIO TIPO I, CON TAPON DE GOMA Y TAPA
CON SELLO DE ALUMINIO Y TAPA DE PLASTICO. EL DILUYENTE SE
PRESENTA EN VIAL DE VIDRIO TIPO I CON TAPON DE GOMA Y TAPA
CON SELLO DE ALUMINIO Y TAPA DE PLASTICO O EN JERINGA
PRELLENADA DE VIDRIO TIPO I CON EMBOLO DE GOMA Y TAPON EN EL
EXTREMO DE GOMA, CON O SIN 1 O 2 AGUIJAS SEPARADAS, EN

ENVASES DE 1, 10 O 20 UNIDADES.

Contenido por envase primario: Vial conteniendo 0,5 ml
Presentaciones: Envases con dos viales de 50 mg /ml
Periodo de vida util: Dieciocho (18) meses

Forma de conservaciéon: Conservar a temperatura de 2° C a 8° C. Una

vez reconstituida conservar por 30 minutos a temperatura ambiente
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA
Via/s de administracién: SUBCUTANEA

‘My’ Indicaciones: PROQUAD esta indicado para la vacunacién simultidnea
frente a sarampion, paperas, rubéola y varicela en individuos a partir de

l% los .12 meses de edad.
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PROQUAD se puede administrar a individuos a partir de los 9 meses de
edad bajo circunstancias especiales (por ejemplo para cumplir con los
calendarios nacionales de vacunacion, en situaciones de brotes o viajes

a una region con prevalencia de sarampion).

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 4692/17.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Razén Social Domicilio de la planta Pais
MERCK SHARP & DOHME Corp.
(Elaboracién y empagque - Elaboracién 770 Summeytown Plkoeéov:est Point. PA, 19486- Estados Unidos
del diluyente)
MERCK MANUFACTURING DIVISION 5325 Old Oxford Road, Durham, NC 27712 Estados Unidos
MERCK SHARP & DOHME BV/MMD - Holanda
HOLLAND (Empaque) Waarderweg 39,2031 BN, 2003 PC Harlem oland
VETTER PHARMA - FERTIGUNG GmbH Alemania
& Co. KG (Elaboracién del diluyente) Schutzenstrasse 87, 88212, Ravensburg
) DSM PHARMACEUTICALS Inc. 5900 Martin Luther King Jr. Highway, Greensuvill, Estados Unidos
. (/.' NC 27834
"g/ JUBILANT HOLLISTERSTIER LLC SMALL
Estados Unidos
VOLUME PARENTERAL FACILITIES 3525 North Regal Street Spokane, WA 99207

3.1 NOMBRE Y DIRECCION DEL RESPONSABLE DE LA SOLUCITUD DE

AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, IMPORTACION EN LA
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Aomirkslrocion Nacional de Medicomentos,
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ARGENTINA Y CONTROL DEL PRODUCTO TERMINADO UNA VEZ

Onl I lOt Ministerio de Salud
: Presidencia de la Nacion

IMPORTADO Y DEL ALMACENAMIENTO

Localidad
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
MSD ARGENTINA S.R.L. .
(Importacién, 6404 Calle 9 S/N, Parque Industrial | P13 Provinclade | o
almacenamiento y Pilar Buenos Aires
liberacién local)

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 11 de Mayo de 2022.

,&7 Expediente NO: 1-47-0000-007455-17-2
j | Disposicién ANMAT N° 8 9 7 5

qu Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 3 1 JUL. 20"

us GHIALE
ronal

Administrador Nac
ANDAKT
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