
"2017 - Año de las Energías Renovables"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOS AIRES, 12 ABR 2017

VISTO el E:':pedientc~ NG 1-47-0000-017633-16-7 del r,=:gistrü dI=:la
I

Administración ~Jaciünal de Medicaml=:ntos, Alimentüs y Tecnülúgía Médica:; y

CONSIDERANDO:
;

Que por dichas actuaciones la firma BIOSINTEX S.A., solicita el
i

cambio de titularidad a su favor de la especialidad ml::dicinal denominada:
I
I

VITACORTIL / BETAHETASOr-JA (COI-lO DIPROPIOI'JATO) - GEr~TAr-lI'CINA
i'

(Cor-10 GENTAI.lICH~A SULFATO) - CLOTPIHAZOL, inscripta bajo el Certificado

[\JO48.958, (uya titularidad det,::nta la firma LABOP_ATOPJOINTEPJ'JACII)NAL

ARGENTINO S.A.

Que lo solicitélljO s.:: encuadra dentro di:: los alcances di:: la
I

Disposición N° 85E:/8';1 de la I:::.:-Subsecretaría di:: Pegulación y Cüntrol sobre

cambio de titularidcid de Certificados autüri:antes de especialid'adl=:s

medicinales.

Que los proc,::dimi,::ntüs para las modificaciones y/ü rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especia'lidad

¡ -1\1edicinal ütürgaclü en lüs términos de la Disposic::ión Ar'H-1ATrJO5755/90 s'::

encuentran establecidüs en la DispüsiciónAW-1AT r~ü6077/97.

Que la Dir,::cción de Gestión de Infürlllación Técnir:.3 y la Direczción

IGeneral dl~Asuntos Jurídicüs han tomado la intervención di:: su competencia.

I

1



"2017 - Año de las Energía.o P.en¿vables"•..."

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Que se actlJa en virtud de las facultad.::s conferidas por el D,~creto
I

No:.1,490/92 Y ,:dDecreto Nü 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADlvJINISTP.ADOP.NACIONAL DE LA ADfvlII\IISTP.ACIÓN NACIONAL ~E

f-1EDICAr.1ENTOSALII.1EI~TOSy TEO~OLOGÍA 1'.1ÉDICA

DI S P O N E:

i
ARTÍCULO 1°. - Autl)rízase el cambio de titularidad de la especialidad

I

medicinal VITACOPTIL / BETAMETASONA (COlvl0 DIPR.OPIONAT())

GEI'JTAr-.UCINA (COMO GE~JTAMICIr.JA SULFATO) - CLOTPJI-1A:OL, ins,~ripta
i

bajo el Celtificadü ry' --18.958, él favür de la firma BIOSII'JTE< S.A. 1

APTÍCULO 2°.- Acéptasls el te:.:tü del Ane:.:o de Autori:ación de ModificacIones

1
el cual pasa a formar palte integrante de la presente Disposición y el que

d"bérá agrégarSé al C.,rtificado) NCo -IS.958, él1 los t~rmil1os dé la DispoLi,',n

ANMAT NO6077/97.

ARTÍCULO 3°. - Con carácter previo a la comercialización del prüductc, cuya

transferencia se autüriza por la presente .Dispüsición, el nuevü titulai. del

mismo deberá nCltificar a esta Administración NacicJIlal la fecha de iniciü eh::: la

elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines dI:: re2dizar
I

la verificación técnica consistente 1::n la constatación de la CCIPacidall de. I
I

producción y de control correspondiente, de acuerdo c(ln lo establecido I::n la

Disposición AI'Jt.1AT NO5743/09.
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ARTÍCULO 4°. -R,::gístrese; pür Mesa de Entradas nütifíquese al interes~do y

l1ágas,:: entrega de la copia autenticada di:: la presl::ntc:: Dispüsición y a (-11:::.:0,

gírese a la Dirección de G,::stión de Infürmación Técnica él sus efJctüs.

Cumplido, arcl1ívese.

EXPEDIENTE [\Jo:. 1-47-0000-017633-16-7

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicalfentos,

Alimentos V Tecnología Médica (ANMAT), autorizó medíante DisJ¡"SiCiÓh

No.3-.5 ..l"2'" • los efectos de su anexado en el Certificado dl

Autorización de Especialidad 1\1edicinalNú 48.958 Y de acuerdo él lo sJcitadl

por la firma BIOSINTEX S.A. la modificación de los datos característicl, qu!

figuran en tabla al pie, del producto Inscripto en el registro de' EspeciaLadel

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: VITACORTIL / BETAMETASOI'JA ~COr-.10

DIPROPIONATO) - GENTAMICINA (COMO GENTAMICINA SULFAtO). J
CLOTRI MAZOL.

Forma Farmacéutica CREMA DÉRl\lICA.

Disposición Autorizante de la Especialidad f-1edicinalN° 4777/00

fv10DIFICACIOr¡'J/

RECTIFICACI~N

AUTORIZAD4

BIOSINTEX S.A.

DATO AUTORIZADO HASTA LA,
FECHA

Titularidad

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-009255-99-1

LABORATORIO

INTERNACIONAL ARGENTINO

S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certíficado de AutorLcíón

)

I
! DATO
¡j IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

1

,

, 1 antes mencionado.
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Se e,.:tiende el presente Ane:.:o de Autorización de .Modificaciones del R~M a la

firma BIOSINTEX S.A. Titular del Certificado de Autorización NC' 48.95J, en Il
Ciudad de Buenos Aires, a los días ..~..?..Aª~~ .
Expediente N° 1-47-0000-017633-16-7

DISPOSICIÓN NO
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