“2012 — Afio de Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Seenetanca de Politicac,

Regalaciin e Tuotitutos

AN UAT DISPOSICION N° 6 4 8 3

BUENOS AIRES, (8 NOv 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-014350-12-2 de |Ila

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones se comunica a esta
administracidn Nacional la inclusion del Certificado Medicinal N° 55.286,
correspondiente a la Especialidad Medicinal “ADACEL / VACUNA
COMBINADA DE TOXOIDES TETANICO y DIFTERICO ADSORBIDOS CON
COMPONENTE PERTUSSICO”, en su forma farmacéutica SUSPENSION
INYECTABLE, en la Disposicion ANMAT NO© 6438 del 22 de Diciembre de
2009, por la cual se tomd conocimiento del cambio de razdn social de la
firma AVENTIS PASTEUR S.A. que en lo sucesivo se denomina SANOFI
PASTEUR S.A.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencién de

su competencia en los términos de la Circular ANMAT N© 01/04.
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DISPOSICION N° 6 4 83

Seeretanca de Paliticas,

Regalacicn ¢ Tustitutoe
AN AT,
Que se actiua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1.490/92 y del Decreto N© 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Incliuyase el Certificado Medicinal N° 55.286,
correspondiente a la Especialidad Medicinal “ADACEL / VACUNA
COMBINADA DE TOXOIDES TETANICO y DIFTERICO ADSORBIDOS CON
COMPONENTE PERTUSSICO”, en su forma farmacéutica SUSPENSION
INYECTABLE, en la Disposicion ANMAT N© 6438 del 22 de Diciembre de
2009, por la cual se tom6 conocimiento del cambio de razdn social de la
firma AVENTIS PASTEUR S.A. que en lo sucesivo se denomina SANOFI
PASTEUR S.A.

ARTIC‘ULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
Disposicion y que deberd agregarse al Certificado N© 55.286 en los

términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

M
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Secretanca de Politicas,

Regulaciin e Tustitutos

ANTNA4 7.
ARTICULO 39.- Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgase entrega

de la copia autenticada de la presente Disposicion; cumplido, archivese

PERMANENTE.
Mt«}ti’Q
Expediente N© 1-47-0000-014350-12-2 -
DISPOSICION No: O 4 83 UBINTERVENTOR
AN.M.A.T.
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Ministeri de Salud
Secretanca de Paliticas,

Regalaciin ¢ Tustitatos

AUNTA. 7.
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn

Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 55.286 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma SANOFI PASTEUR S.A., la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: ADACEL / VACUNA COMBINADA
DE TOXOIDES TETANICO y DIFTERICO ADSORBIDOS CON COMPONENTE
PERTUSSICO

Forma Farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE

Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 6100/09

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-026340-07-9

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio Razén |AVENTIS PASTEUR S.A. [SANOFI PASTEUR S.A.

Social Titular

/M.
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ANN.A.T.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado
de Autorizaciéon antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de
Modificaciones del REM a la firma SANOFI PASTEUR S.A., Titular del

Certificado de Autorizacién N° 55.286, en la Ciudad de Buenos Aires, a

/L A/Ju'ﬁﬂ’s
Expediente N© 1-47-0000-014350-12-2 ]
DISPOSICION No: 6 4 8 3 or. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
oc A N.M.AT.
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