ANEXO IV
PROCEDIMIENTO PARA LA PRESENTACION DE EXTENSIONES EN LA AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION DE UN PRODUCTO

Las extensiones en la autorizacion de comercializacién deben presentarse de manera
independiente aportando la totalidad de la informacién referida a la extension a autorizar. No se
debera incluir en el mismo tramite ninguna modificacién o notificacion referida a los datos ya
aprobados. Las extensiones de la autorizacion deberan ser presentadas, evaluadas y aprobadas
antes de ser implementadas. Esta Administracion Nacional se expedira en un plazo no mayor a
180 (ciento ochenta) dias habiles desde la fecha de inicio del expediente. Se emitira una
disposicion, y, de corresponder, se ordenara la atestacion del certificado del producto o la emision

de una nueva version del certificado del producto con los nuevos datos alli reflejados.

1. Cambios introducidos en los IFAs:

a) sustitucion de un IFA biolégico por otro de estructura molecular ligeramente diferente, siempre
que las caracteristicas de eficacia y seguridad no difieran significativamente, con excepcion de
los cambios de la composicién de cepas de una vacuna estacional contra la gripe humana,

b) modificacion del vector empleado para producir el antigeno o el material de partida, incluido
un nuevo banco de células maestro de una fuente diferente, si las caracteristicas de eficacia y

seguridad no difieren significativamente;
2. Cambios introducidos en la concentracion, la forma farmacéutica y la via de administracion:
a) cambio o adicién de una nueva dosis o potencia;

b) cambio o adicidon de una nueva forma farmacéutica;

¢) cambio o adicion de una nueva via de administracion.
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