erio e Safud B
Secretaria de Politicas, 0ISPOSICION N* ﬁ 3 2 @

Regulacion e Institutos
ANMAT

- BUENOS AIRES, 4 § ENE 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-013951-14-6 del Registro de

esta Administracién Nacional; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEUR
S.A. solicita la cancelacion de la especialidad medicinal denominada:
DUKORAL/VACUNA ORAL INACTIVADA CONTRA EL COLERA Y LA DIARREA DE
ESCHERICHIA COLI ENTEROTOXIGENICA (ECET), inscripta bajo el Cértiﬁcado
N° 46.173.

Que lo solicitado encuadra dentro de los alcances del Articulo 8°,
Inciso a) de la Ley N° 16.463.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de |la
normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestion de Informacién Técnica emite su
informe técnico favorable.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1.490/92 y Decreto N° 1.886/14.

@Br ello;



DISPOSICIAN I 0 3 2 8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Cancélase el Certificado N° 46.173 correspondiente a la
especialidad medicinal denominada: DUKQORAL/VACUNA ORAL INACTIVAIDA
CONTRA EL COLERA Y LA DIARREA DE ESCHERICHIA COLI

F

ENTEROTOXIGENICA (ECET) propiedad de la firma SANOFI PASTEUR S'A.,
de acuerdo con lo dispuesto por el Articulo 8°, Inciso a) de la Ley N° 16.4613.
ARTICULO 20.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacién
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese

al interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-013951-14-6

DISPOSICION N°

w032

ﬁ rﬂ-
ing. ROGELIC LOPEZ

Administrador Nactonal
ANMACT
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