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Disposicion
Numero: DI-2024-5976-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Julio de 2024

Referencia: 1-47-2002-000334-24-9

VISTO el Expediente N° 1-47-2002-000334-24-9 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GSK BIOPHARMA ARGENTINA S.A. solicita la modificacion de las
actividades llevadas a cabo en un elaborador ya autorizado para la Especialidad Medicinal denominada
SHINGRIX/VACUNA CONTRA HERPES ZOSTER RECOMBINANTE ADYUVANTADA, forma
farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE, autorizada por el Certificado N° 59.724.

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

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

Que en relacidén a la notificacién de modificaciones en el proceso de fabricacion, no se encuentran objeciones, no
siendo estos datos caracteristicos del producto incluidos en el certificado del producto pudiendo ser
implementados a partir de su notificacion.

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos ha 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,

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma GSK BIOPHARMA ARGENTINA S.A. la modificacién de las
actividades llevadas a cabo en un elaborador ya autorizado para la Especialidad Medicinal denominada
SHINGRIX/VACUNA CONTRA HERPES ZOSTER RECOMBINANTE ADYUVANTADA, forma
farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE, autorizada por el Certificado N° 59.724, las que quedardn
redactadas de la siguiente manera: ‘“Patheon Italia S.P.A. sito en Viale G.B. Stucchi, 110 - 20900 Monza, Italia:
Formulacidn, llenado, liofilizacion y control de calidad del polvo liofilizado gE”.

ARTICULO 2°. - Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, el Certificado actualizado N°
59.724, consignando lo autorizado por el Articulo precedente, cancelandose la version anterior.

ARTICULO 3°.- Hagase saber al interesado que no se encuentran objeciones a la notificacion de modificaciones
en el proceso de fabricacion, no siendo estos datos caracteristicos del producto incluidos en el certificado del
producto pudiendo ser implementados a partir de su notificacion.

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