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Referencia: 1-0047-004033-17-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-004033-17-5 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 extension del periodo de vida Util para la Especialidad Medicinal denominada BEXSERO
/ VACUNA MENINGOCOCICA MULTICOMPONENTE DEL GRUPO B, RECOMBINANTE,
ADSORBIDA Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE, autorizada por Certificado N° 57.792.

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

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16463, Decreto N° 150/92.

Que a fojas 156 a 157 de las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente, obra el
informe técnico de evaluacién favorable de la Direccidn deEvaluacion y Control de Bioldgicos y
Radiofarmacos.

Que se actlia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 con
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. la extension del periodo
de vida dutil presentado para la Especialidad Medicinal denominada BEXSERO / VACUNA
MENINGOCOCICA MULTICOMPONENTE DEL GRUPO B, RECOMBINANTE, ADSORBIDA Forma
farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE, autorizada por Certificado N° 57.792; el que quedara
redactado de la siguiente forma: 36 (treinta y seis) meses.

ARTICULO 2°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de
la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Tecnica. Cumplido, archivese.
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