"2017 - Afio de las Energias Renovables”

Secretaria de Politicas, D]SPOS‘C‘GN Ne 3 6 2 5

Regutacicn e Tnstitatos
ANWAT.

BUENOS AIRES, 4 7 ABR 2077 |

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-0409-16-8 del registrg de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia R’Iédica

Y:

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma GEMEPE S.A., solicita el
cambio de titularidad a su favor de la especialidad medicinal denominada
ARGENBIOTIC- CILASTATINA AHIMSA / IMIPENEM - CIL.ASTA'TINA,
inscripta bajo el Certificado N° 41.630, cuyo titular actual es la|firma
LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. |

Que en la misma presentacion se solicita el cambio de nombre
de la especialidad medicinal antes mencionada que en lo sucesi{l/o se
denominara IMIPENEM - CILASTATINA GEMEPE / IMIPEN%M -
CILASTATINA respectivamente, 1

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances dle las
Disposiciones Nros. 858/89 y 857/89 de la ex-Subsecretaria de Regul!acic’m

y Control sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de
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Yinistenio de Salud
Secretania de Politicas, !

Regulacion ¢ Tnotitutos
ARAT. I

especialidades medicinales y autorizacion automatica parr:; el cambio de
nombre. !

Que la Direccidn de Gestibn de Informacion Técnica| y la
Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién'de su
competencia. |

Que se actla en virtud de las facultades conferidas pér los

Decretos Nros. 1.490/92 y 101 del 16 de Diciembre de 2015. i

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

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase el cémbio de titularidad de la especialidad
medicinal denominada ARGENBIOTIC- CILASTATINA AHIMSA / IMIPENEM
- CILASTATINA, inscripto por el Certificado N© 41.630, a favor de la fiirma
GEMEPE S.A. '

ARTICULO 20.- Autorizase a la firma GEMEPE S.A. a cambiar el nombre
del producto antes mencionado, que en lo sucesivo se denominaré

- IMIPENEM - CILASTATINA GEMEPE / IMIPENEM - CILASTATINA.

W




“2017 - Afio de las Energias Renovables”

DISPOSICION Ne ]3} 6 2 .
4
|

H

. |
ARTICULO 39°.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el Cert;ficado

1
N 41.630 cuando el mismo se presente acompanado de la | copia
i‘

autenticada de la presente Disposicion. |

ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacién del pr(!)ducto
cuya transferencia se autoriza por la presente disposicidn, el nuevo i;titular
del mismo deberd notificar a esta Administracién Nacional la fec!ja de

inicio de la elaboraciéon o importacién del primer lote a comercializall! a los

fines de realizar la verificacidon técnica consistente en la constatacion de la

|
ARTICULO 5°.- Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado

capacidad de produccidén y de control correspondiente.

y hdgase entrega de la copia autenticada de la presente Dispos{icién,

|

girese a la Direccidon de Gestidon de Informacion Técnica a sus efectos,

cumplido, archivese.
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