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BUENOS AIRES, I8 FEB 0B

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-017516-12-6 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones se comunica a esta Administracion
Nacional el cambio de razon social de la firma PASTEUR MERIEUX SERUMS &
VACCINS (FRANCIA), que en to sucesivo se denomina SANOFI PASTEUR
S.A.(FRANCIA), elaborador de las especialidades medicinales IMOVAX dt
ADULTO / VACUNA DIFTERICA y TETANICO ADSORBIDO (SUSPENSI()N
INYECTABLE), inscripta bajo el Certificado N© 47.904, MUTAGRIP / VACUNA
INACTIVADA PURIFICADA CONTRA |A GRIPE (SUSPENSION INYECTABLE),
inscripta bajo el Certificado N© 49.047 y STAMARIL / VIRUS AMARIL CEPA 17 D
EXENTA DE VIRUS DE LA LEUCOSIS AVIAR (INYECTABLE LIOFILIZADO),
inscripta bajo el Certificado N9 44.621 y cuyo titular es la firma SANOFI
AVENTIS ARGENTINA S A,

Que los procedimientos para tas modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los terminos de la Disposicién ANMAT NO 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N¢ 6077/97.

Que la documentacidon 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.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1.450/92 y Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Témese conocimiento del cambio de razén social de la firma
PASTEUR MERIEUX SERUMS & VACCINS (FRANCIA), gque en lo sucesivo se
denomina SANOFI PASTEUR S.A.(FRANCIA), elaborador de las especialidades
medicinales IMOVAX dt ADULTO / VACUNA DIFTERICA y TETANICO
ADSORBIDO (SUSPENSION INYECTABLE), inscripta bajo el Ce.rtificado Ne
47.904, MUTAGRIP / VACUNA INACTIVADA PURIFICADA CONTRA LA GRIPE

(SUSPENSION INYECTABLE), inscripta bajo el Certificado N¢ 49.047 y
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STAMARIL / VIRUS AMARIL CEPA 17 D EXENTA DE VIRUS DE LA LEUCOSIS
AVIAR (INYECTABLE LIOFILIZADO), inscripta bajo el Certificado NO 44,621 y
cuyo titular es la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A. |
ARTICULO 29°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Cért_iﬁcado NO
44.621, cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada de
la presente Disposicion.
ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los Anexos I y II de Modificaciones los
cuales pasan a formar parte integrante de la presente Disposicidn, los que
deberan agregarse a los Certificados N9 47.904 y 49.047, en los términos de la
Disposicidn ANMAT N© 6077/97.
ARTICULO 4°. -Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, girese al
Departamento de Registro para que efectle la agregacidn de los Anexos de
Modificaciones en los Certificados originales; cumplido, archivese

PERMANENTE.

dmfﬁb |

DISPOSICION N© l 2 9 1 Dr. OTTO A, ORSINGHER

EXPEDIENTE N© 1-47-0000-017516-12-6

SUB-INTERVENTOR
ANMAT,
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad
Medicinal N9 47.904 y de acuerdo a (o solicitado por la firma SANOFI AVENTIS
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en
tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidadesl Medicinales
(REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: DIFTAVAX / VACUNA DIFTERICA vy
TETANICA ADSORBIDA

Nombre comercial / Genérico/s actual: IMOVAX dt ADULTO. / VACUNA
DIFTERICA y TETANICA ADSORBIDA

Forma farmacéutica :SUSPENSION INYECTABLE

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 2477/99

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-002474-99-1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Razdn Social firma|PASTEUR MERIEUX SERUMS &) SANOFI PASTEUR
Eiaboradora VACCINS {FRANCIA) 5.A.(FRANCIA)

!
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El presente solo tiene valor probatorioc anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexc de Autorizacion de Modificaciones del

REM a la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

Autorizacion N© 47,904, en la Ciudad de Buenos Aires,

, 8 013
dias..oorrr T
Expediente N® 1-47-0000-017516-12-6 M"'"@f‘ﬂ
DISPOSICION No: 1 2 g ‘

Dr. OTTO A. ORSINGHER
cc SUB-INTERVENTOR

ANM.AT

a los
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracidn Nacional de MedicamentoT inmﬁntis y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion N© '
a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad
Medicinal N© 49.047 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SANOFI AVENTIS
ARGENTINA S.A., la modificacidon 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: VACUNA ANTIGRIPAL PASTEUR /
VACUNA INACTIVADA PURIFICADA CONTRA LA GRIPE
Nombre comercial / Genérico/s actual: MUTAGRIP / VACUNA INACTIVADA
PURIFICADA CONTRA LA GRIPE
Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE
Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5264/00

Tramitado por expediente N© 1-47-0000-012773-99-6

DATO DATO AUTQRIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Razén Social firma|PASTEUR MERIEUX SERUMS &|SANOFI PASTEUR
Elaboradora VACCINS (FRANCIA) S.A.(FRANCIA)
{
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al cértiﬁcado de
Autorizacidn antes mencioﬁado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modffi;:aciones del
REM a la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

Autorizacion N© 49.047, en la Ciudad de Buenos Air'es, a los

, 28 FER 2013
o T - R
Expediente NO 1-47-0000-017516-12-6 “Wﬂb\‘\
DISPOSICION Ne: 1 2 g 1 Dr. OTTO A. ORSINGHER
S5UB-INTERVENTOR
cc ANM.AT.
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