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Disposicion
Numero: DI-2020-8150-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 30 de Octubre de 2020

Referencia: 1-47-2002-000529-20-8

VISTO el Expediente N° 1-47-2002-000529-20-8 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 autorizacion de nuevos
excipientes para la Especialidad Medicinal denominada ENGERIX-B/ENGERIX-BPEDIATRICO /
ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B, autorizada por el Certificado N° 38.690.

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

Que como surge de la documentacion aportada, se han satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable.

Que obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccidn de Evaluacion y Control de Bioldgicos y
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a GlaxoSmithKline Argentina S.A .los nuevos excipientes para la Especialidad
Medicinal denominada ENGERIX-B/ENGERIX-BPEDIATRICO / ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL
VIRUS DE LA HEPATITIS B, autorizada por el Certificado N° 38.690 los que en lo sucesivo serdn: Cada dosis
de 1,0 ml de ENGERIX-B contiene: Antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B (HBsAg) 20 pg; Aluminio
(como hidroxido de aluminio) 0,5 mg; Cloruro de sodio 8,4 mg; Fosfato disédico dihidratado 0,9 mg;
Dihidrégeno fosfato de sodio dihidratado 0,7 mg; Agua para inyectable c.s.p. 1,0 ml. Cada dosis de 0,5 ml de
ENGERIX-B PEDIATRICO contiene: Antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B (HBsAg) 10 pg;
Aluminio (como hidroxido de aluminio) 0,25 mg; Cloruro de sodio 4,2 mg; Fosfato disddico dihidratado 0,5 mg;
Dihidrégeno fosfato de sodio dihidratado 0,3 mg; Agua para inyectable c.s.p. 0,5 ml.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 38.690, cuando el mismo se
presente acompanado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicién. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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