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Referencia: EX 2018-34665708-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX 2018-34665708-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO: Que por las referidas actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S.A. tramita la
reinscripcion de la especialidad medicinal denominada HEXAXIM. / VACUNA ANTIDIFTERICA,
ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR; MULTICOMPUESTA), CONTRA
HEPATITIS B (Radn) ANTIPOLIOMELITICA (INACTIVADA) Y CONJUGADA CONTRA
HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B, ADSORBIDA inscripta bajo el certificado N° 57240.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido en el Articulo 7° de la Ley 16.463 y la
Resolucién (ex MS y AS) N° 749/93.

Que por Resolucién (ex MS Y AS) N° 749/93 se solicita la presentacion de rotulos y prospectos sin que
ello implique la actualizacion de los mismos por no estar comprendida dicha evaluacion en la mencionada
en el articulo 2° de la citada resolucion.

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

Que la Direccién de Evaluacién y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos del Instituto Nacional de
Medicamentos ha tomado intervencién en el area de su competencia, obrando el informe de evaluacion
aceptable de esa Direccion.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Reinscribase la Especialidad Medicinal de nombre comercial HEXAXIM y nombre
genérico VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR;
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (Radn) ANTIPOLIOMELITICA (INACTIVADA) Y
CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B, ADSORBIDA autorizada por el
certificado N° 57240, por el término de CINCO (5) ANOS, a partir de su fecha de inscripcion, de la dltima
reinscripcion o de la fecha consignada en el Articulo 2°.

ARTICULO 2°- Acéptanse las siguientes modificaciones: dato autorizado hasta la fecha 22/08/2018,
modificacion autorizada: 22/08/2023.

ARTICULO 3°- Registrese. Por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la

presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Teécnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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