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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

DISPOSICION N° » ?;ﬂ/@g@a
ANMAT I

BUENOS AIRES, 19 SET, 201§

VISTO el Expediente N° 1-47-5993-16-6 del Registroi de esta
| .

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA

MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma GLAXOSMéITHKLINE
ARGENTINA S.A. tramita la reinscripcion de las especialidades miedicinales
denominadas INFANRIX HEXA y PROLIA, cuyos certificados de autori?zacién se
detallan en los Anexos I y II. |

Que lo solicitado se enculadra en los términos de lo estable%cido en el
Ar;icu]o 7° de la Ley 16.463 y la Resolucidn (ex MS y AS) N° 749/93."

Co

| Qu_e los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un Certificado de ES|:;>eciaIidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT 57%‘55/96 se
enEuentran establecidas en la Disposicion ANMAT N° 6077/97. |

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requerimiientos de
la normativa aplicable.

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Biol!égicos y
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado intervencion

|
. . . "y |
en el drea de su competencia, obrando el informe de evaluacién aceptable de esa

|
Direccion, l
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Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el

Decreto Nro. 1490/92 y Decreto Nro 101 de fecha 16 de diciembre de 2(j_15.
| .

| Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
i MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 1
DISPONE:
AR'IiiCULO 10- Reinscribanse las especialidades Medicinales cuyos certifi:cados se

detallan en los Anexos I y 1II, cuyo titular es la empresa GLAXOSMI?_THKLINE
o '
ARGENTINA S.A. . 1

\
ARTiiCULO 20- Acéptense los Anexos de Autorizacion de Modificaciones que son

parte integral de |la presente Disposicion. :

ARTICULO 3°- Registrese. Por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado y

hégase entrega de una copia autenticada de la presente Disposicion y de sus
. |

Anexos. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos.

. . |
Cumplido, archivese. !

EXPEDIENTE N° 1-47-5993-16-6
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ANEXO I1

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
Titular del Certificado: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. l
| :
Nombre comercial: PROLIA

Nombre Genérico: DENOSUMAB ;

Ceftificado N°: 56278 1
a’
|
DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
| HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Vigencia del Certificado 18/05/2016 18/05/2021

{
!

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autprizacién

antes mencionado. ’ ‘

r

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM en la
~ |
Ciudad de Buenos Aires, a 10S.............. del mes del&SETime |
| ;
Expediente N° 1-47-5993-16-6
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Subadministrador Nacional
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ANEXO I |
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Titular del Certificado: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. r

Nombre comercial: INFANRIX HEXA 1

Nombre Genérico: VACUNA COMBINADA CONTRA LA DIFTERIA,[ TETANOS,

f
PERTUSSIS, HEPATITIS B, POLIOMIELITIS Y HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B

|

Certificado N°: 49667 _ 1

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
| HASTA LA FECHA AUTORIZADA
!
Vigencia del Certificado 15/05/2016 15/05/2021 f
;

 Expediente N° 1-47-5993-16-6

. !
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado derAutorizacién

antes mencionado. !
|

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM en la

Ciudad de Buenos Aires, a los.............. del mes de]SSET, .............. t
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Dr. ROBERYO LEBE |

Subadministrador Nacional '
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