|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Disposicion
NUmero: DI-2019-8660-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 22 de Octubre de 2019

Referencia: EX-2018-48279726-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2018-48279726-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L. solicita la autorizacién de un nuevo elaborador
aternativo para acondicionamiento secundario y Nuevo Pais de procedencia para la Especialidad Medicinal
denominada PREVENAR 13/ VACUNA NEUMOCOCICA, Forma farmacéutica SUSPENSION
INYECTABLE , autorizada por Certificado N° 55.413.

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

Que en |F-2019-68604813-APN-DECBR#ANMAT obra el informe técnico de evaluacion favorable de la
Direccién de Evaluacion y Control de Biol6gicosy Radiofarmacos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por €l Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PFIZER S.R.L. € nuevo elaborador aternativo para acondicionamiento
secundario y Nuevo Pais de procedencia para la Especialidad Medicinal denominada PREVENAR 13/ VACUNA
NEUMOCOCICA, Formafarmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE , autorizada por Certificado N° 55.413.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como documento | F-
2019-70469215-APN-DECBR#ANMAT; € que debera ser anexado a certificado de autorizacion
correspondiente.

ARTICULO 3°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
Disposicién, girese ala Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma la PFIZER S.R.L., la modificacion de los datos
caracteristicos correspondientes al Certificado de Autorizacion de Especialidad
Medicinal N© 55.413, de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: PREVENAR 13/ VACUNA NEUMOCOCICA
CONJUGADA 13 VALENTE.

Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
ACONDICIONAMIENTO WYETH WYETH PHARMACEUTICAL
SECUNDARIO PHARMACEUTICAL DIVISION OF WYETH

DIVISION OF WYETH HOLDINGS CORP. Pearl
HOLDINGS CORP. Pearl | River, Nueva York, EE.UU.
River, Nueva York,
EE.UU.

BAXTER PHARMACEUTIL | BAXTER PHARMACEUTIL

SOLUTIONS LLC., SOLUTIONS LLC.,
Bloomington, Indiana, Bloomington, Indiana,
EE.UU. EE.UU.

WYETH INDUSTRIA WYETH INDUSTRIA
FARMACEUTICAL Ltda., FARMACEUTICAL Ltda.,
Itapevi, San Pablo, Itapevi, San Pablo, Brasil.

Brasil.

SINERGIUM BIOTECH | SINERGIUM BIOTECH S.A.
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S.A. Ruta 9 KM 38.7, Ruta 9 KM 38.7, Garin,

Garin, Provincia de Provincia de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina.
Argentina.

WYETH WYETH
PHARMACEUTICALS, PHARMACEUTICALS, New
New Lane, Havant, Lane, Havant, Hampshire,
Hampshire, PO9 2NG, P09 2NG, Reino Unido.

Reino Unido.

PFIZER MANUFACTURING
BELGIUM NV, Rijksweg
12, Puurs, B-2870,

Bélgica.
PROCEDENCIA ESTADOS UNIDOS DE ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA AMERICA
BRASIL BRASIL
ARGENTINA ARGENTINA
BELGICA

El presente s6lo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion antes

mencionado.
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