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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2229-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2021-16294446-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-16294446-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. solicita larectificacion de
los errores material es que se habrian deslizado en la Disposicion N° 882/2021 (D1-2020-882-APN-ANMAT#MS)
para la especiaidad medicinad TWINRIX ADULTOSVACUNA COMBINADA ANTIHEPATITIS A
INACTIVADA Y ANTIHEPATITIS B ADN RECOMBINANTE, forma farmacéutica: suspension inyectable,
autorizada por Certificado N° 46.694.

Que los errores recaen en el Articulo 1° de la Disposicion mencionada en el parrafo anterior.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.o. 2017).

Que laDireccion de Evaluacion y Control de Biol6gicosy Radiofarmacosy la Direccién del Instituto Nacional de
M edicamentos han tomado la intervencidn de su competencia.

Que se acttia 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°. — Rectificase el Articulo 1° de la Disposicion N° 882/2021 (DI1-2020-882-APN-ANMAT#MS),
el que quedara redactado de la siguiente manera: “Autorizanse a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA
S.A. los nuevos elaboradores alternativos presentados para la Especialidad Medicinal denominada TWINRIX
ADULTOSVACUNA COMBINADA ANTIHEPATITIS A INACTIVADA Y ANTIHEPATITIS B ADN
RECOMBINANTE, forma farmacéutica: suspension inyectable, autorizada por Certificado N°© 46.694” .

ARTICULO 2°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 46.694 cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

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