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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
suenos Ares, 0 1 MAR 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000473-17-1 del Regiistro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

{(ANMAT); vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGl?ENTINA
S.A. comunica el cambio de razon social de los establecimientos NO\:IARTIS
VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L. y NOVARTIS VACCINES AND DIAGN(SSTICS
LTD., que en lo sucesivo se denominardn GSK VACCINES S.R.L. vy SéQIRUS
VACCINES LTD., respectivamente, los cuales se desempeflan como ‘titular,
elaborador y elaborador alternative de! producto inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo el Certificado N°® 50.161.

Que la Direccidon de Gestion de Informacion Teécnica ha tomado
intervencién en el ambito de su competencia.

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

ARTICULO 1°.- Témase conocimiento del cambio de razdén social presentado por
la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A, de acuerdo con el Anexo de Autorizacién de
Modificaciones que forma parte integrante de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones, el
que deberd agregarse al Certificado N° 50.161 en los términos de la Disposicidn
ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de ia pr?'(-:-sente

Disposiciéon, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus

efectos. Cumplido, archivese.
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ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicarrlentos,
Alimentos s T§:nologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N"20 ..................... , a los efectos Ide su anexaéio en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 50.161, y de acuerdo con lo solicitado
por la firma NOVARTIS ARGENTINA! S.A., la modificacién de los :datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial / Genérico: FLUAD / ANTIGENOS DE SUPERFICIE DEL VIRUS
DE LA GRIPE l

Forma farmacéutica: Suspension inyectable

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal; N° 1238/02

Tramitado por Expediente N° 1-0047-0000-000473-17-1

DATO DATO AUTORIZADO A LA MODIFICACION /

IDENTIFICATORIO A FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZAD?

Razén social del NOVARTIS VACCINES AND | GSK VACCINES S.RIL.

establecimiento titular | DIAGNQOSTICS S.R.L.

y elaborador
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Razdn social del NOVARTIS VACCINES AND | SEQIRUS VACCINE‘IS LTD.
establecimiento DIAGNOSTICS LTD.

elaborador alternativo
para el monovalente

en bulk

El presente so6lo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autori':zacién
antes mencionado.
' Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la
firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., representante del Certificado de Autorizacion

N° 50.161, en la Ciudad de Buenos Aires,
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