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BUENQOS AIRES, 1§ MAR 201

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-017.124-10-8 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la NOVARTIS ARGENTINA
S.A. en representacidon de NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS
S.R.L., solicita autorizacién para comercializar la nueva concentracion
7,5microgramos/0,25m| para la especialidad medicinal denominada
AGRIPPAL S1/ VACUNA ANTI INFLUENZA ANTIGENO DE SUPERFICIE
INACTIVADO TIPO A y B, inscripto bajo el Certificado N° 43.301.

Que asimismo se solicita la autorizacidon de nuevos rétulos y
prospectos para la especialidad medicinal denominada AGRIPPAL S1 vy
para la nueva concentracion que se denominard AGRIPPAL S1 JUNIOR.

Que las  actividades de  elaboracion, produccién,
fraccionamiento, exportacion, comercializacion y depdsito en jurisdiccién
nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades
medicinales se encuentran regidas por la Ley 16,463 y los Decretos Nros.

9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1.890/92 y 177/93.
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Que la presente solicitud se encuadra en fos términos legales
de los Articulos 49, 149 y concordantes del Decreto N° 150/92.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones Nros.:5904/96 vy
2349/97.

Que de acuerdo a lo establecido en la Disposicion Nro.
5755/96, los métodos de control de calidad del producto terminado (para
especialidades medicinales importadas de un pais del Anexo I) seran
solicitados y evaluados por el Instituto Nacional de Medicamentos.

Que a fojas 90 y 92 constan los informes técnico favorables
del INAME.

Que a fojas 94 y 95 constan los informes técnicos favorables
de la Direccidn de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por

Decreto N© 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. en

L

!-Vf_ r}\ representacion de NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., a
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importar, fraccionar, distribuir y comercializar la nueva concentracion
7,5microgramos/0,25ml para la especialidad medicinal que se denominara
AGRIPPAL S1 JUNIOR, que serd importada de ITALIA y elaborada en
NOVARTIS VACCINES and DIAGNOSTICS S.R.L. — VIA FIORENTINA, 1-
53100 SIENA - ITALIA,

ARTICULO 20.- Dispbénese que la importacidn, distribuciéon vy
comercializaciéon de la nueva concentracién 7,5microgramos/0,25ml de la
especialidad medicinal denominada AGRIPPAL S1 JUNIOR que se
encuentra autorizada para su comercializacion en la forma farmaceutica
INYECTABLE; siendo su envase: jeringa prellenada de vidrio neutro
transparente, de tipo I con tapén con embolo de formulaciéon de caucho de
color gris, sin latex; en envases conteniendo: c¢aja con 1 jeringa
prelilenada (monodosis) por 0,25ml caja por unidad y por 10 jeringas
prelienadas (monodosis) de 0,25ml cada una.

ARTICULO 3°.- Establécese que la condicidon de expendio de la nueva
concentracion autorizada por el Articulo 1° serd de Venta Bajo Receta y
gue el periodo de vida (til es 12 MESES a partir de la fecha de
elaboracion, conservado entre 20 Cy 8° C,

ARTICULO 49.- Acéptanse los proyectos de rétulos y prospectos de fojas
33 a 35 vy 36 a 53 para las especialidades medicinales denominadas

AGRIPPAL S1 y AGRIPPAL S1 JUNIOR,
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ARTICULO 5¢°.- Practiquese la atestacién correspondiente indicando las
autorizaciones de los Articulos 19 a 40 inclusive en el Certificado N°
43.301, cuando el mismo se presente acompafiado de |a copia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 69°.- Inscribase la nueva concentracién autorizada en el
Registro Nacional de Especialidades Medicinales de esta Administracién.
ARTICULO 79- Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiguese al interesado y hagase entrega
de la copia autenticada de la presente Disposicion, junto con (0s proyectos
de rotulos y prospectos autorizados. Girese al Departamento de

Informatica a sus efectos. Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-017.124-10-8
DISPOSICION Ne: 19 5 A RAMESER

m.b.



