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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-11551-APN-ANMAT#M S

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Diciembre de 2023

Referencia: EX-2023-131365654-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-131365654-APN-DGA#ANMAT de Registro de esta Administracién Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirmaMSD ARGENTINA S.R.L. solicitalarectificacion en Presentaciones y
Datos del elaborador/es autorizado/s de la Disposicion 8873/2023 (DI1-2023-8873-APN-ANMAT#MYS), para la
especialidad medicinal VAXNEUVANCE /Polisacéridos neumocdcicos conjugados de los serotipos 1, 3, 4, 5,
6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F, Proteina CRM 197, autorizada por Certificado N°© 59.975.

Que los errores recaen en Presentaciones y Datos del elaborador/es autorizado/s de |a Disposicién mencionada en
el primer considerando de la presente disposicion.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.o. 2017).

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos y la Direccion del Instituto Nacional
de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. - Rectificase alafirmaMSD ARGENTINA S.R.L., en Presentaciones, donde dice: “1 JERINGA
PRELLENADA + 1 AGUJA; 1 JERINGA PRELLENADA + 2 AGUJAS; 10 JERINGAS PRELLENADAS; 10
JERINGAS PRELLENADAS + 10 AGUJAS; 10 JERINGAS PRELLENADAS + 20 AGUJAS’, debe decir: “1
JERINGA PRELLENADA; 1 JERINGA PRELLENADA + 1 AGUJA; 1 JERINGA PRELLENADA + 2
AGUJAS; 10 JERINGAS PRELLENADAS; 10 JERINGASPRELLENADAS + 10 AGUJAS; 10 JERINGAS
PRELLENADAS + 20 AGUJAS".

ARTICULO 2°. - Rectificase a la firma MSD ARGENTINA SR.L., en Datos del elaborador/es autorizado/s
donde dice: “Elaboracion del Ingrediente Farmacéutico activo: MSD International GmbH T/A MSD Irlanda
(Brinny), Brinny, Innishannon, Co., Cork, Irlanda. Elaborador Producto Terminado: MSD International, GmbH
T/A MS, Irlanda (Carlow), Dublin Road, Carlow, Co., Carlow, Irlanda. Acondicionamiento secundario: Merck
Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, Haarlem, 2031BN, Holanda”, debe decir: “Elaboracion del Ingrediente
Farmacéutico activo: MSD International GmbH T/A MSD Irlanda (Brinny), Brinny, Innishannon, Co., Cork,
Irlanda. Elaborador Producto Terminado: MSD International, GmbH T/A MS, Irlanda (Carlow), Dublin Road,
Carlow, Co., Carlow, Irlanda. Acondicionamiento primario: MSD International, GmbH T/A MS, Irlanda
(Carlow), Dublin Road, Carlow, Co., Carlow, Irlanda. Acondicionamiento secundario: Merck Sharp & Dohme
B.V., Waarderweg 39, Haarlem, 2031BN, Holanda”.

ARTICULO 3°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 59.975 cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°— Registrese. Notifiquese electrénicamente al interesado de la presente Disposicion. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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