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Ministerio de Salud DSPOSICION R° %‘fg 8 8
Secretaria de Politicas,
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suEnos ares, | 2 ABR 2017

VISTO el Expediente N® 1-47-0000-013399-16-4 del registro de la

Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méedica; y

1
i

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma CELNOVA ARGENTINA S.A.,
solicita el cambio de titularidad a su favor de las especialidades megicinales
denominadas: FLUONOVA / 5-FLUOROURACILO, ETONOVA / ETOI%‘OSIDO,
CISPLANOVA / CISPLATINQO, LENALINOVA / LENALIDOMIDA, PENTA;NOVA /
PENTAMIDINA ISETIONATO, OXALINOVA / OXALIPLATINO, inscriptas E‘bajo los
Certificados Nros. 56.175, 50.745, 51.081, 57.871, 53.335 y 56.432
respectivamente, cuya titularidad detenta la firma INSTITUTO BIOLOGICO
ARGENTINO S.A.L.C.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N° 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre
cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades
medicinales.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopto el SISTEMA DE
GESTION CON FIRMA DIGITAL para el Tramite de SOLICITUD DE
INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

encuadrada en el Articulo 3° del Decretec N° 150/92 ( L0.1993) para
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ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgandose
:
certificados firmados digitalmente.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Espécialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT NO© 5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica y la Direccion

General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su compete‘ncia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de titularidad de la esper!liaiidad
medicinal FLUONOVA [/ 5-FLUORQURACILO, ETONOVA / ETOPC:DSIDO,
CISPLANOVA / CISPLATINO, LENALINOVA / LENALIDOMIDA, PENTAI\IEOVA /
PENTAMIDINA ISETIONATO, OXALINOVA / OXALIPLATINQ, inscriptas bajo los

Certificados Nros. 56.175, 50.745, 51.081, 57.871, '53.335 y 56.432

respectivamente, a favor de la firma CELNOVA ARGENTINA S.A.

A '
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ARTICULO 2°.- Extiéndase por la Direccidon de Gestién de Informacién Técnica,
.el Certificado actualizado N° 57.871, consignando lo autorizado por el articulo
precedente, cancelandose ia version anterior. :

ARTICULO 3°.- Acéptanse los textos de los Anexos de Autorizai:ién de
Modificaciones los cuales pasan a formar parte integrante de la presente
Disposicion y los que deberan agregarse a los Certificados Nros. 56.175,

50.745, 51.081, 53.335 y 56.432, en los términos de la Disposicion ANMAT N©

6077/97.

ARTICULO 4°. - Con caracter previo a la comercializacién del producéo cuya
transferencia se autoriza por la presente Disposicion, el nuevo titular del
mismo deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién o importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar
la verificacidon técnica consistente en la constatacién de la capacicllad de
produccion y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecide en Ia
Disposicion ANMAT N© 5743/09.

ARTICULO 5°, -Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagase entrega de la copia autenticaqa de la presente Disposicién y anexo,
girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-013399-16-4 {

DISPOSICION No ’34 8 8
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Br. ROBERYY LE
Su\aadmlnistrador Nacie
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ANEXQO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicaj'lentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Dis5osicién
N°3488, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 56.175 y de acuerdo a lo sqlicitado
por la firma CELNOVA ARGENTINA S.A. la modificacion de Iosi‘ datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro
de Especialidades Medicinales (REM) bajo: |
Nombre comercial / Genérico/s: FLUONOVA / 5-FLUOROURACILO.
Forma Farmacéutica SOLUCION INYECTABLE.

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 1877/11

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-022544-10-9 ‘

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZAD{&
Titularidad INSTITUTO BIOLOGICO CELNOVA ARGENTINA S.A.
ARGENTINO S.A.IL.C. |

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

|
|
antes mencionado. :

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la

1 -
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firma CELNOVA ARGENTINA S.A. Titular del Certificado de Autorizacion N©
56.175, en la Ciudad de Buenos Aires, a los; dias

12 4BR 2017

Expediente N© 1-47-0000-013399-16-4

DISPOSICION NO

- 5488
W |

Or. ROBERTD Ly
Subadministrador Naclosal
A.N.M.A.T.
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicar'nentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

N°348&, a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 50.745 y de acuerdo a lo sdlicitado

por la firma CELNOVA ARGENTINA S.A. la modificacion 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: ETONOVA / ETOPOSIDO.
Forma Farmacéutica SOLUCION INYECTABLE.
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 1423/03
Tramitado por expediente N° 1-47-0000-009264-02-3
DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACIC’)}\I/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACIOIN
A MODIFICAR AUTORIZADAI\
Titularidad INSTITUTO BIOLOGICO CELNOVA ARGENTINA S.A.
ARGENTINO S.A.I.C,
|

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM]a la

A
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firma CELNOVA ARGENTINA S.A. Titular del Certificado de Autoriza
50.745, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
12 ABR 2017 |

Expedieﬁte NO 1-47-0000-013399-16-4

DISPOSICION N©
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disbosicic’)n
Nolzﬂag, a los efectos de su anexado en el Certifidado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 51.081 y de acuerdo a lo sdlicitado
por la firma CELNOVA ARGENTINA S.A. la modificacién de los; datos
caracteristicos, que figuran en tabla a.I pie, del producto inscripto en el registro
de Especialidades Medicinales (REM) bajo: Q
Nombre comercial / Genérico/s: CISPLANOVA / CISPLATINO.,

Forma Farmacéutica INYECTABLE LIOFILIZADO.

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5121/03

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-009007-02-6

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR 'AUTORIZADA
Titularidad INSTITUTO BIOLOGICO CELNOVA ARGENTINA S.A.

ARGENTINO S.A.I.C.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la

A '
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firma CELNOVA ARGENTINA S.A. Titular del Certificado de Autorizacion N©
51.081, en la Ciudad de Buenos Aires, a los. dias

12 ABR 2017 |

Expediente N© 1-47-0000-013399-16-4

DISPOSICION N©

& 3488

Br. ROBERYY L'gii.‘w‘gz
gubadministrador Naciopal
ANM.AT
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medica
Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT), autorizd mediante Dis
N°3488, a los efectos de su anexado en el Certific
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 53.335 y de acuerdo a lo s
por la firma CELNOVA ARGENTINA S.A. la modificacion de lo

caracteristicos, que figuran en tabla al pie, detl producto inscripto en el

de Especialidades Medicinaies (REM) bajo:

mentos,
posicion
ado de
olicitado
S datos

registro

Nombre comercial / Genérico/s: PENTANOVA / PENTAMIDINA ISETIONATO.

Forma Farmacéutica POLVO LIOFILIZADO ESTERIL.
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°® 6375/06

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-016093-03-7

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACI‘(’)N/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZAEDA
Titularidad INSTITUTO BIOLOGICO CELNOVA ARGENTINA S.A.
ARGENTINO S.A.I.C.

El presente solo tiene valor probatoric anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la
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firma CELNOVA ARGENTINA S.A. Titular del Certificado de Autorizacion NO©

53.335, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias

Expediente N© 1-47-0000-013359-16-4

DISPOSICION No
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19 ABR 2017 |
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°348%, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N°® 56.432 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma CELNOVA ARGENTINA S.A. la modificacion 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: OXALINOVA / OXALIPLATINO.
Forma Farmacéutica POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE.
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 6315/11

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-004341-11-8

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACIC:N/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZAD?\
Titularidad INSTITUTO BIOLOGICO CELNOVA ARGENTINA S.A.

ARGENTINO S.A.LI.C.

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

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la

12
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firma CELNOVA ARGENTINA S.A. Titular del Certificado de Autorizacidon N°©

56.432, en la Ciudad de Buenos Aires, a

12 ABR 2017

los dias

Expediente N¢ 1-47-0000-013399-16-4

DISPOSICION N©

? 548 8
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