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Disposicion
Nimero: DI-2022-1948-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 9 de Marzo de 2022

Referencia: 1-0047-2002-000799-21-1

VISTO el Expediente 1-0047-2002-000799-21-1 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A., solicita la baja de plantas productivas, la
correccidon del domicilio de una de las plantas autorizadas productivas de ingrediente farmacéutico activo y la
actualizacion de la informacion asociada a los métodos de elaboracion para la especialidad medicinal denominada
COVID-19 VACUNA ASTRAZENECA / CHADOX1-S RECOMBINANTE, autorizada por CERTIFICADO N°
59.361.

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463.

Que obra en las presentes actuaciones el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y
Control de Biologicos y Radiofarmacos.

Que no se encuentran objeciones para la actualizacién notificada de métodos de elaboracion para la vacuna
COVID-19 VACUNA ASTRAZENECA

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Dese de baja las siguientes plantas productivas para la especialidad medicinal vacuna COVID-
19 VACUNA ASTRAZENECA/ CHADOX1-S RECOMBINANTE, autorizada por certificado N° 59.361 segun
Cobra Biologics Ltd — Reino Unido (etapa: elaboracion de ingrediente farmacéutico activo). NovaSep Belgium —
Bélgica (etapa: elaboracion de ingrediente farmacéutico activo). Halix Bio — Holanda (Paises Bajos) (etapa:
elaboracion de ingrediente farmacéutico activo). Catalent Anagni — Italia (etapa: elaboracion de producto
terminado). IDT Biologika Germany — Alemania (etapa: elaboraciéon de producto terminado). OSO
BioPharmaceuticals Manufacturing LLC (AMRI) — Estados Unidos (etapa: elaboracion de producto terminado).

ARTICULO 2°.-. Rectifiquese el domicilio de la planta productiva Catalent BWI (elaborador del ingrediente
farmacéutico activo) correspondiendo 7555 Harmans Road, Harmans, Maryland, 21077, Estados Unidos de
América.

ARTICULO 3°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 59.361, cuando el mismo se
presente acompaiiado de la presente disposicion.

ARTICULOQO 4°- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion y textos de
prospectos e informacidn para el paciente autorizados Girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica.
Cumplido, archivese.
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