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Referencia: 1-47-11118-15-9

VISTO el Expediente N° 1-47-11118-15-9 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. solicita la
autorizacion de nuevo elaborador alternativo para la Especialidad Medicinal denominada TWINRIX
(ADULTOS Y PEDIATRICO) / VACUNA COMBINADA ANTIHEPATITIS A INACTIVADA Y
ANTIHEPATITIS B ADN RECOMBINANTE, Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE,
aprobada por Disposicién autorizante N° 7075/97 y Certificado N° 46.694.

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N°® 16.463 y Decreto N° 150/92.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 549 a 551 obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccién de Evaluacion y
Control de Biolégi-cos y Radiofarmacos.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de
diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. el nuevo elaborador
alternativo para la Especialidad Medicinal denominada TWINRIX (ADULTOS Y PEDIATRICO) /
VACUNA COMBINADA ANTIHEPATITIS A INACTIVADA Y ANTIHEPATITIS B ADN
RECOMBINANTE, Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE, aprobada por Disposicién
autorizante N° 7075/97 y Certificado N° 46.694, seglin lo consignado en el Anexo de Autorizacién de
Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones que figura como
documento 1F-2017-19535106-APN-DECBR#ANMAT; el que deberd ser anexado al certificado de
autorizacién correspondiente.

ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion y Anexo, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. la modificacion
de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Autorizacidn de
Especialidad Medicinal N° 46.694 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al
pie, del producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: TWINRIX / VACUNA COMBINADA ANTIHEPATITIS A

INACTIVADA Y ANTIHEPATITIS B ADN RECOMBINANTE

Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
IDENTIFICATORIO A LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
ELABORADOR -Elaboracién, empaque -Elaboracion, empaque
ALTERNATIVO primario y secundario: primario y secundario:

GLAXOSMITHKLINE
BIOLOGICALS S.A., Rue de
I"Institute 89, B-1330,
Rixensart, Bélgica.
-Empaque secundario

GLAXOSMITHKLINE
BIOLOGICALS S.A., Rue de
I’ Institute 89, B-1330,
Rixensart, Bélgica.
-Empaque secundario

alternativo: alternativo:
GLAXOSMITHKLINE GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.A., Carlos ARGENTINA S.A., Carlos
Casares 3690, Victoria, Casares 3690, Victoria,

Partido de San Fernando,
Buenos Aires, Argentina.
-Empaque secundario
alternativo:
GLAXOSMITHKLINE
BIOLOGICALS S.A., Saint
Armand les Eaux, 637, rue
des Aulnois F-59730 Saint
Armand Les Eaux, Francia.

Partido de San Fernando,
Buenos Aires, Argentina.
-Empaque secundario
altternativo:
GLAXOSMITHKLINE
BIOLOGICALS S.A., Saint
Armand les Eaux, 637, rue
des Aulnois F-59730 Saint
Armand Les Eaux, Francia.
-Empaque primario y
secundario alternative:
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GLAXOSMITHKLINE
BIOLOGICALS, miembro de
SMITHKLINE BEECHAM
PHARMA GMBH & CO, KG,
ZikusstraBe 40, D-01069,
Dresden, Alemania.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacidon antes

mencionado.
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