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Que asimismo en la misma presentación se solidta el cambio de

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-016666-16-5 del registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica y,
"
"I
1
,

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma GOBBI NOVAG S.A., solicita el

cambio de titularidad a su favor de la especialidad medicinal denOminada:,

ETOPÓSIDO KABI / ETOPÓSIDO, inscripta bajo el Certificado N° 39,764, cuya

, titularidad detenta la firma FRESENIUSKABI S.A.

I l'
nombre de la especialidad medicinal antes mencionada, la qwe en lo sucesivo

I .' .se denominara: ETOPOSIDOGOBBI / ETOPOSIDO.
!

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

l:?isposición N°. 858/89 Y la Disposición N° 857/89 de la eXlsubsecretaría de

rl.bgulación y Control sobre cambio de titularidad de Certifiddos autorizantes

Jb especialidades medicinales y autorización automática para el cambio de

n6mbre. I

'1 Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Dir~cción de Gestión,
de Información Técnica y la Dirección General de Asunt&s Jurídicos han

~ I I j I t¡9mado la intervención de su competencia.
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la presente Disposición.

denominará: ETOPÓSIDOGOBBI / ETOPÓSIDO.

i Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

~o 1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DI S P O N E:

ARTÍCULO 10.- Autorízase el cambio de titularidad de la especialidad medicinal

denominada: ETOPÓSIDOKABI / ETOPÓSIDO, inscripta bajo el Certificado N°

39.764, a favor de la firma GOBBI NOVAGS.A.

ARTÍCULO 2°.- Autorizase a la firma GOBBI NOVAGS.A. a cambiar el nombre

de la especialidad medicinal antes mencionada, la que en lo sucesivo se

I
ARTÍCULO 3°.- Practíquese la atestación correspondiente en iel Certificado NO

,

I
,

39.764 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de
,

I
I

I

I

ÁRTÍCULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya
,
~ransferencia se autoriza por la presente Disposición, el ~uevo titular del

, !
, I

r¡;¡ismodeberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la
,

I
elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar

la verificación técnica consistente en la constatación de ila capacidad de
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I

, p~oducción y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la

. Di~pOSiCiónANMAT NO5743/09.

A~TÍCULO 5°.- Regístrese, por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, gírese a la
I

'Di~ección de Gestión de Información Técnica
I

,archívese.

,

a sus efectos, cumplido,

Dr. ROBERTO LEOe
Subadmlnlstrador Nacional

A..N.M.A,.',['.

rp

Expediente NO1-0047-0000-016666-16-5

bISPOSICION NO:
I
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