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DISPOSICiÓN N°

CONSIDERANDO:

•:Ministerio Je Sa{uJ
Secretaría Je 'PoCíticas,
'Rigufación e Institutos

)J:J{:MJ1'T

I
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"2017 - ANO DE LAS ENERG AS RENOVABLES!'
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VISTO el Expediente N° 1-47-10037-16-4 del Registro de esta i

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y ~ECNOLOGÍA :
I

I
I,

I
Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE I

ARGENTINA S.A. solicita la cancelación de unas presentaciones de Jnta para la I

especialidad medicinal denominada VAMMRIX / VACUNA CONTRA ShRAMPION, 1

RUBEOLA, PAPERAS y VARICELA VIRUS VIVOS ATENUADOS DE S~RAMPION, \

RUBEOLA, PAPERAS y VARICELA, Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO i
I
I

MÉDICA Y

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcancrs de las

normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463, Decreto 150/92 y la

Disposición N° 5904/96.

Que a foja 20 a 21 de las actuaciones referenciadas en el Visto de la

presente, obra el informe técnico de evaiuación favorable de la Di ección de

Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos.

Que se actúa en ejercicio de las facu Itades conferida por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
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D!SPOSICIÓN N°

Por ello,

•:Ministerio áe Sa[uá
Secretaría áe PoCiticas,
'RsguCacióne Institutos

.J'S'f.M;4. rr

DISPONE:

I
I
I

I
I
I

autorizada por el Certificado N° 56.074.

ARTÍCULO 10.- Cancélanse unas presentaciones de venta para la especialidad

medicinal VAMMRIX 1 VACUNA CONTRA SARAMPION, RUBEOLA, ~APERAS y '1

. \
VARICELA VIRUS VIVOS ATENUADOS DE SARAMPION, RUBEOLA, PAPERASy I

, I IVARICELA, Forma farmaceutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE,

I
I
I
I

I
I
I

I
I
I
I

ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de la Autorización de Mocilificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y el ~ue deberá

agre,garse al Certificado N° 56.074 en los términos de la Disposición 60\77/97.

ARTICULO 3°.- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al i¡teresado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

conjuntamente con el Anexo, gírese a la' Dirección de Gestión de IJormación

Técnica. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTENO1-47-10037-16-4

o
\

DISPOSICIÓN NO

mdg
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Dr. illOBERro ll!!SE
Su.admlnlstrador Nac/ona'

A.N.M.A.'J.".



•:Ministerio áe Sa[uá
Secretaria áe PoCiticas,
'R!guCacióne Institutos
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RUBEOLA,PAPERASY VARICELA I
, . \Forma farmaceutica: POLVOLIOFILIZADO PARAINYECTABLE

I,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0795/11
I,

Tramitado por expediente N° 1-47-25155/07-4 II

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO HASTA DATO AUTORIZADO
,

I

I
,

. LA FECHA
'PRESENTACIONES -Frasco ampolla -Frasco ampolla \

DE VENTA conteniendo el liofilizado + conteniendo el lipfilizado +
,

jeringa prellenada jeringa prellenada,
, conteniendo el diluyente conteniendo el diluyente

con 2 agujas separadas por con 2 agujas se~aradas por
I 1 Y 10. 1Y 10. ]
I -Frasco ampolla -Frasco ampolla

conteniendo el liofilizado + conteniendo el Ii filizado +
I jeringa prellenada jeringa prellenadk

I
conteniendo diluyente sin conteniendo diluY¡ente sin
agujas por 1, 10, 20 Y 50. agujas por 1 y 10.

, -Frasco ampolla
conteniendo el liofilizado +

,

.Y(
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES \

I El Administrador Nacional de la Administración Nacional de M dicamentos,\, l IAlimentos ~ Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición \

2o.7..7...~ los efectos de su anexado en el Certificado de Autori ación de la 1

,Especialidad Medicinal N° 56.074 Y de acuerdo a lo solicitado Jor la firma I
piLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., del producto inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial! Genérico/s: VAMMRIX/VACUNA CONTRA SARAMPION, I
RUBEOLA, PAPERASy VARICELA VIRUS VIVOS ATENUADOS DE SkRAMPION, I
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\
\'Ministerio áe Sa{uá
\Secretaria áe !J'oCíticas, I'Rsgul"acióne Institutos I.í!2'f.M)!'T I
I

ampolla conteniendo el
,

\diluyente por 1, 10 Y 100,

\ \
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de A\utorizaCión \

antes mencionado, I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la

firma GLAXOSMITHKLINEARGENTINAS.A., titular del Certificado de ALtorización

Expediente N° 1-47-10037-16-4

DISPOSICION N° 27 7 5

N° 56J.:t íiÁR. it:~Ciudad

de : .

de Buenos Aires, a los del

Dr. ROBERTO LeEi!
Su~admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

mes
I
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