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BUENOS AIRES, 11 JUN 2013

VISTO e! Expediente N° 1-0047-0000-012612-10-1 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOF!I PASTEUR S.A. en
representacion de SANOFI PASTEUR INC. (EE.UU.), solicita la correccion de la
Disposicion ANMAT N° 3470/10, por la cual se autorizo la inscripcion de la
especialidad medicinal  nombre MENACTRA y nombre/s genérico/s
ANTIMENINGOCOCCICA POLISACARIDA CONTRA SEROGRUPOS A, C Y y W
135 CONJUGADA CON TOXOIDE DIFTERICO, Certificado N° 55.663.

Que en dicha Disposicion se consigné erréneamente el pais de elaboracion
de la vacuna de referencia, debiendo decir ESTADOS UNIDOS en lugar de
ARGENTINA.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por el
Articulo 101 del reglamento aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su

competencia.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92

y del Decreto N° 425/10

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Rectifiquese el Articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 3470/10 el
que quedara redactade de la siguiente manera: “ARTICULO 1°.- Autorizase la
inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales (REM) de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la
especialidad medicinal de nombre comercial MENACTRA y nombre/s genéricof/s
ANTIMENINGOCOCCICA POLISACARIDA CONTRA SEROGRUPOS A, CY Y W
135 CONJUGADA CON TOXOIDE DIFTERICO, la que sera elaborada en los
ESTADOS UNIDOS de acuerdo a lo solicitado en tipo de Tramite N° 1.2.4. por
SANOF! PASTEUR S.A. en representacion de SANOFI PASTEUR INC. (EE.UU.),
con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la
presente Disposicién y que forman parte integrante de la misma.”
ARTICULO 2°. —Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y

hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Girese al
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Departamento de Registro a sus efectos. Cumplido, archivese PERMANENTE.

‘vavitt(-.

Expediente N° 1-0047-0000-012612-10-1
Dr. ©TTO A. ORSINGHER
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