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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-7978-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Octubre de 2021

Referencia: 1-47-2002-000652-21-1

VISTO e EX-1-47-2002-000652-21-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L. solicita la autorizacién de la ampliacién de vida Util
para la Especiaidad Medicinal denominada COMIRNATY / BNT162B2 VACUNA DE ARNmM CONTRA
COVID-19, Forma farmacéuticaa. CONCENTRADO PARA SOLUCION INYECTABLE, aprobado por
Certificado N° 59.358.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de |os datos caracteristicos correspondientes a
un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de Disposicion ANMAT N° 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicion 6077/97.

Que obra € informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y
Radiof&macos del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PFIZER S.R.L. una nueva ampliacion de vida (til para la Especialidad
Medicinal denominada COMIRNATY / BNT162B2 VACUNA DE ARNm CONTRA COVID-19, Forma
farmacéutica CONCENTRADO PARA SOLUCION INYECTABLE, aprobado por Certificado N° 59.358:
VIDA UTIL: 9 MESES.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 59.358 cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

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