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D1SPOSICION N°

BUENOS AIRES, 2 1 MAR. 2016

esta

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-014337-15-4 del Regi tro de

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeC1nOlOgía

Médica - (ANMAT); Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI P STEUR

S.A., comunica a esta Administración Nacional el cambio de razón sacie de la

firma PASTEUR MERIEUX SÉRUMS ET VACCINS, que en lo suce~ivo se

denominará SANOFI PASTEUR, la cual se desempeña como tiLlar y

I
elaboradora de las especialidades medicinales den~minadas ACTI-HIB /

VACUNA HAEMOPHILUS INFLUENZAE B ANTIGENO PURIPCADO

CONJUGADO, TETRACT-HIB / VACUNA HAEMOPHILUS INFLUENZAE r~PO B

CONJUGADA ASOCIADA A LA VACUNA DIFTÉRICA TiANICA

COQUELUCHOSA ABSORBIDA SOBRE HIDRÓXIDO DE ALUMINIO, AV;A.XIM -

AVAXIM 80 U PEDIÁTRICO / VIRUS DE LA HEPATITIS A INACJVADO,

VAXIGRIP ~ VAXIGRIP JUNIOR / VACUNA ANTI INFLUENZA INACTNtDA DE

VIRUS FRACCIONADOS, inscriptas bajo los Certificados N° 40.618, 43.308,

46.441 Y 46.650, respectivamente.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitCils de la

~ normativa aplicable.
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DISPOSICION N°

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el

Decreto NO 1490/92, Y por el Decreto N° 101/15, de fecha 16 de diaiembre

de 2015.

Por ello;
, /

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIONNACIONA DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Tómese conocimiento del cambio de razón social de la firma

PASTEUR MERIEUX SÉRUMS ET VACCINS, que en lo sucesivo se denolinará

SANOFI PASTEUR, la cual se desempeña como titular y elaboradora de las

especialidades medicina~es denominadas ACT-HIB / VACUNA HAEMOIHILUS

INFLUENZAE B - ANTIGENO PURIFICADO CONJUGADO, TETRACT-HIB /

VACUNA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B CONJUGADA ASOCIADl A LA
, , I

VACUNA DIFTERICA TETANICA COQUELUCHOSA ABSORBIDA SOBRE

, " I
HIDROXIDO DE ALUMINIO, AVAXIM - AVAXIM 80 U PEDIATRICO / VIRiS DE

LA HEPATITIS A INACTlVADO, VAXIGRIP - VAXIGRIP JUNIOR / VACUNA ANTI

INFLUENZA INACTlVADA DE VIRUS FRACCIONADOS, inscriptas ba'o los

Certificados N° 40.618, 43.308, 46.441 Y 46.650, respectivamente.
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DISPOSICION N° 278 O
ARTÍCULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en los Certif¡icados

N° 40.618, 43.308, 46.441 Y 46.650, cuando los mencionados certifica60s se
I

presenten acompañados de la copia autenticada de la presente disposición.

'. IARTICULO 30.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticadalde la

presente disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información T' cnica

a sus efectos. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-0000-014337-15-4

DISPOSICIÓN N°

mhss 278 O
Dr. ROBERTO LE E
Subadministrador Nacional

A.N.M.A.T.
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