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QISPQSICIÓN W 3127

BUENOSAIRES,

I

3 í MAR. 201]
I,

VISTO el Expediente NO 1-47-15201-15-1 del Registro de esta

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA
1,

MEDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S.A.
!

solicita la autorización de modificación de envase para la Especialidad Medicinal

denominada STAMARILjVACUNA FIEBRE AMARILLA, VIRUS VIVO ATENUADO,

FLma farmacéutica: INYECTABLE LIOFILIZADO, aprobado po~ Certificado NO

I4~.621.

Que la documentación presentada se encuadra dentro pe los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos NO16.463 Y Decreto

N0 150/92.
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
I

d~ los datos característicos a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en

Ids términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en

IJ Disposición ANMAT NO6077/97.
I
I

Que a fojas 98-99 obra el informe técnico de evaluación favorable
!

I de la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos.
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Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los
I

Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015:
I,

Por ello, I

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

. . I

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDIfA

DISPONE: I

~RTÍCULO 10.- Autorízase a la firma SANOFI PASTEURS.A. el nuevo envase

para la Especialidad Medicinal denominada STAMARILjVACUNA FIEBRE
I

¡'
AMARILLA, VIRUS VIVO ATENUADO, Forma farmacéutica: INYECTABLE

]1

~lI:::~::A~e:;n::rOp::~:n::~ C::i:C:~~a N: :::~1 ~e1::~:::t:~::II: I:;il~::::o:

~ pollas liofilizado x 1 dosis + 10 o 20 ampollas x 0.5ml solvente; 10 ampollas x
I I

5 dosis + 10 ampollas x 2.5 mi solvente; 10 ampollas x 10 dosis + 10 frascos
I I

Jbn revestimientos x 5ml solvente; 10 ampollas x 20 dosis + 10 frascos x 10ml
! I

solvente; 10 frascos ampollas liofilizados con 10 dosis + ito frascos con

revestimiento x 5ml diluyente.
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ARTÍCULO 2°- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado NO

archívese.

:14,621 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de la

presente Disposición.

JRTICULO 3°- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

~lciéndole entrega de" la copia autenticada de : la presente
il I

Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Téctnica. Cumplido,

I

Dr. ROBEfHO LEDE
Su"admlnlstrador Nacional

A..N .M.A..'r_

~XPEDIENTE NO1-47-15201-15-1

dISPOSICIóN NO 3 t 2 7
jirl
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