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BUENOS AIRES, 12 ABR 2017 |

VISTO el Expediente N& 1-47-0000-017633-1A-7 del n~g|-tiu clw la

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médic a y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma BIOSINTEY S.A., solic%ta el
cambia de titularidad & su favor de la especialidad medicinal denominada:
VITACORTIL / BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO) - GENTAIJII{\CINA
(COMO GENTAMICINA SULFATO) - CLOTRIMAZOL, inscripta bajo el Cer L|r| ado
M® 45,958, cuya titularidad detenta la firma LABOP_ATOF‘.IO Ir\ITEFiNACIDNAL
ARGENTINO S.A. ‘

Que o saolicitado se encuadra dentro de los alcances c!‘ca la
Dispasicidn N2 858/3% de la e--Subsecretaria de Pegulacién y Control ""bl‘.
cambin de titularidad de Certificadas  autorizantes  de  espec Hln‘l des
medicinales.

Que los procedimicntos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Espe«:iailidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidn ANMAT M@ 5755/'36 se
encuentran establecidos en la Dispasicidn AMMAT N© 6077/97.

Que la Direccidn de Gestidn de Informacidén Técnica vy la Dnu:«:ién

General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencidn de su competencia.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por ¢l Decreto
|

N= 1.490/32 y el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMIMISTRADOPR NACIONAL DE LA ADMINISTPACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: | |
ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de titularidad de la espe«:iafllidad
medicinal VITACORTIL / BETAM.ETASONA (COMO DIF'RC)PIONATQY) -

GENTAMICINA (COMO GEMNTAMICINA SULFATO) - CLOTRPIMAZOL, ins«f:ripta

|
i
i

bajo el Certificado M 18,958, a favor de la firma BIOSINTEX S.A. |

APTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anewo de Autorizacion de M«udlfla‘arﬁnws
el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicidn y el que
debera agregarse al Certificado N® 48.958, en los términos de la Disp«::iicién
ANMAT N© 6077/97. I‘

' ARTICULO 3°. - Con caracter previe @ la comercializacién del producta ‘«:uya

transferencia se autoriza por la presente Disposicion, el nusva titular dal

mismo debera notificar a esta Administracidn Nacional la fecha de inicio de la

elaboracién o importacidn del primer lote a comercializar a los fines de | e.?li ar

la verificacidon técnica consistente en la constatacién de la capacidaq de
\

produccidn y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecide en la

Disposicion ANMAT N2 5743/09,
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APTICULO 4°. -Pegistrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y

higase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn y ahe-o,

girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.

Cumplida, archivese,

EXPEDIENTE N© 1-47-0000-017633-16-7

DISPOSICION No

" 59 712
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador. Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

N°351.2, a los efectos de su anexado en el Certificado

Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 48.958 y de acuerdo a lo so
por la firma BIOSINTEX S.A. la modificacién de los datos caracteristicd

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de ‘Especia

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: VITACORTIL / BETAMETASONA {COMO

icit

s, que

idades
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DIPROPIONATO) - GENTAMICINA (COMO GENTAMICINA SULFATO) -
CLOTRIMAZOL.
Forma Farmacéutica CREMA DERMICA,
Disposicién Autorizante de la Especiali'dad Medicinal N° 4777/00 !
|
Tramitado por expediente N° 1-47-0000-009255-99-1 :
%
" DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACIéI}\!/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACIOIN
A MODIFICAR _ AUTORIZADA
Titularidad LABORATORIO BIOSINTEX S.A.
INTERNACIONAL ARGENTINO '
S.A.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autoriracion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del R

firma BIOSINTEX S.A. Titular del Certificado de Autorizacidn N& 48.95¢
Ciudad de Buenos Aires, a los dias 1 ? ABR 2017

Expediente N° 1-47-0000-017633-16-7
DISPOSICION No

rp g€5 iz

g Di. HOBERVG b a,,éLl

L . Subadminisirader Naclosal
AN M.AT.

=novables”

i
i

EM a la

, enla




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

