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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-5309-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-0000-274-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-274-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA
solicita que se realicen las acciones convenientes a efectos de rectificar Envase Primario y Presentaciones
para el producto NIMENRIX/ VACUNA CONJUGADA CONTRA MENINGICOCO DE LOS
SEROGRUPOS A, C, W-135e Y.

Que los equivocos detectados recaen en los items Envase primario y presentacion de la Disposicion DI-
2019-2568-APN-ANMAT#MSYDS.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento
de Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0.2017).

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

Que se actua 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectifiquense los items Envase Primario y Presentacion de la Disposicion DI-2019-2568-
APN-ANMAT#MSYDS el que quedara redactado de la siguiente manera: “Envase primario: Ampolla con
polvo liofilizado y jeringa prellenada con disolvente; Presentaciones: 1 frasco ampolla con polvo liofilizado



y 1 jeringa prellenada con disolvente, 1 frasco ampolla con polvo liofilizado, 1 jeringa prellenada con
disolvente y 2 agujas. 10 frascos ampollas con polvo liofilizado y 10 jeringas prellenadas con disolvente. 10
frascos ampollas con polvo liofilizado y 10 jeringas prellenadas con disolvente y 20 agujas”.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado N° 58.932 cuando el mismo se
presente acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. — Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de
la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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