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BUENOS AIRES,

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-019288-12-1 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA
S.A. solicita el cambio de periodo de vida util, de envase primario, nueva
condicidn de conservacidén y nueva presentacion de venta para la
Especialidad Medicinal denominada RABIPUR / VACUNA ANTIRRABICA
PCEP (PURIFICADA DE CELULAS DE EMBRIONES DE POLLO), Forma
farmacéutica y concentracion: INYECTABLE LIOFILIZADO, VIRUS DE LA
RABIA PCEP INACTIVADO PURIFICADO Y CONCENTRADO =>2,5 UI/ml;
autorizada por el Certificado N© 43.328. |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N°: 853/89 y 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y
Control, sobre autorizaciéon automatica para cambio de perfodo de vida
atil, de envase primario, nueva condicidn de conservacién y nun.:eva‘

presentacion de venta.
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Que a fojas 100 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacion de Medicamentos.
Que se actla en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 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.,
propietaria de la Especialidad Medicinal RABIPUR / VACUNA ANTIRRABICA
PCEP (PURIFICADA DE CELULAS DE EMBRIONES DE POLLO), a Cambia‘r el
periodo de vida util del prodﬁcto antes mencionado que en lo sucesivo
serd: 48 (cuarenta y ocho) meses, a cambiar su forma de conservacién
que en lo sucesivo sera: Temperatura entre 2°C y 89C. No congelar; el
nuevo envase primario: Vial de vidrio tipo I cbn tapén de clorobutilo
(liofilizado) + Ampolla de vidrio tipo I; la nueva presentacién de venta de:
Vial de vidrio con tapén de clorobutilo (Liofilizado) + Ampolia de vidrio +
jeringa descartable de polipropileno con émbolo de polietileno, para la.
especialidad medicinal antes mencionada ademas de las . aprobadas
anteriormente.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
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NO 43.328, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la
presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presénte'
disposicion, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente, Cumplido, Archivese,
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Dr. O A. ORSINGHER
EUB-INTERVENTOR

DISPOSICION NO© 26 6‘- 3 C ANMAT

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-019288-12-1

nc




	00000001
	00000002
	00000003

