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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4458-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2024-40988568-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-40988568-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS PABLO CASSARA SR.L. solicita larectificacion
de la Disposicion DI-2024-2515-APN-ANMAT#MS, para la especialidad medicina ARVAC, autorizada por €l
Certificado N° 59.957.

Que los errores recaen en el ingrediente farmacéutico activo de la especialidad medicina ARVAC, citado en €
considerando y en el Articulo 1° de la Disposicion mencionada en €l 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;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. - Rectificase ala firma LABORATORIOS PABLO CASSARA SR.L., en e considerando de la
Disposicion DI-2024-2515-APN-ANMAT#MS, d ingrediente farmacéutico activo de la especialidad medicinal
ARVAC, autorizada por €l Certificado N° 59.957, donde dice: “Que por las presentes actuaciones la firma
LABORATORIOS PABLO CASSARA SR.L., solicita la autorizacion efectiva de comercializacion del producto
denominado: ARVAC/Antigeno de superficie recombinante del Virus SARS-CoV-2 (dominio de union a
receptor de la proteina de superficie espiga variante Gamma); Antigeno de superficie recombinante del Virus
SARS-CoV-2 (dominio de union a receptor de la proteina de superficie espiga variante Gamma Omicron BA
4/5)...” debe decir: “Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS PABLO CASSARA SR.L.,
solicita la autorizacion efectiva de comercializacion del producto denominado: ARVAC/ Antigeno de superficie
recombinante del Virus SARSCoV-2 (dominio de unién a receptor de la proteina de superficie espiga variante
Gamma); Antigeno de superficie recombinante del Virus SARS-CoV-2 (dominio de unién a receptor de la
proteina de superficie espiga variante Omicron BA 4/5)...".

ARTICULO 2°. - Rectificase a la firma LABORATORIOS PABLO CASSARA SR.L., en d Articulo 1° de la
Disposicion DI-2024-2515-APN-ANMAT#MS, € ingrediente farmacéutico activo de la especialidad medicinal
ARVAC, autorizada por € Certificado N° 59.957, donde dice: “Autoricese a la firma LABORATORIOS
PABLO CASSARA SR.L., la comercidizacion efectiva de la especiadidad medicinal denominada: ARVAC/
Antigeno de superficie recombinante del Virus SARS-CoV-2 (dominio de union al receptor de la proteina de
superficie espiga variante Gamma); Antigeno de superficie recombinante del Virus SARS-CoV-2 (dominio de
unién a receptor de la proteina de superficie espiga variante Gamma Omicron BA 4/5)...”, debe decir:
“Autoricese a la firma LABORATORIOS PABLO CASSARA SR.L., la comercidizacion efectiva de la
especialidad medicina denominadas ARVAC/ Antigeno de superficie recombinante del Virus SARS-CoV-2
(dominio de union a receptor de la proteina de superficie espiga variante Gamma); Antigeno de superficie
recombinante del Virus SARS-CoV-2 (dominio de unién al receptor de la proteina de superficie espiga variante
Omicron BA 4/5)...".

ARTICULO 3°. - Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 59.957, cuando € mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

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