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BUENOS AIRES, O 9 OlC. 2015 I

I,
Iy/p
,

a u.h
I

de la
I

CONSIDERANDO:

Que los procedimientos para las modificaciones

rectificaciones de los datos característicos correspondilntes

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los té)minos

I
VISTO el Expediente N0 1-47-0000-003574-14-2 del ~egistro de .

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y ¡TecnOlOgía

Médica; y I

I
I I

Que por las presentes actuaciones la firma LABORAliORIO ELEA¡

S.A.C.LF. y A. solicita el cambio de titularidad a su favor de la ~specialidadi
I !

medicinal denominadá: CILOSTAZOL CAIF / CILOSTAZOL, in~cripto baja!
I •

el Certificado N° 57.324, C~YO titular, actual es la firma I COMPAÑÍ;
ARGENTINA DE INVESTIGACION FARMACEUTICA S.A. CC.A.LF.S.A.)

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alc~nces de I~
I I

Disposición N° 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y ControlI J

sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de eJpecialidade~I i,

medicinales.
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Ministerio de Salud
S e(,,,,eta.,,,ta.de 'j)ottti(,a.a.
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D1SPOSICION N- '1 O 6 6 3 •

I

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran

Disposición ANMAT NO6077/97.

I
establecidos en la

I

Que la documentación aportada ha satisfecho los requ'isitos de la :
I ;

normativa aPlicable.. .' .• .../ . ¡
Que la DlreCClon de Gestlon de Informaclon Temlca y la'

Dirección General de Asuntos Jurídicos han tomado la interveLión de su .
! ,

competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades

Decretos N° 1490/92, 1.886/14 Y 1368/15.

Por ello:

conferidas
I

por los i

• I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NtCIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDiCA
I i

• DISPONE: I ¡

ARTICULO 1°. - Autorízase el cambio de titularidad de la especialidad'

medicinal denominada: CILOSTAZOL CAIF / CILOSTAZOL, inbcriPto bajO:, ,
I I

el Certificado N° 57.324, a favor de la firma LABORATPRIO ELEA

S.A.C.LF. yA.
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Ministerio de Salud
S eC-'teta'tia de 'P(JtitiUJ,<t,
;r¿e9ut(u;ü;n e 1n4tituto4

/l1t1lt,rt 7,
I

ARTICULO 20. -Acéptase el texto del Anexo de Autorización de I
I 1

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de Ir presente I
disposición y el que deberá agregarse al Certificado N° 57.324, en los I

I !términos de la Disposición ANMAT NO6077/97. . !

ARTICULO 30. - Con carácter previo a la comercialización dkl producto I
I I

cuya transferencia se autoriza por la presente disposición, el tevo titular:

del mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha del

inicio de la elaboración o importación del primer lote a comerdializar a los'

fines de realizar la verificación técnica consistente en la constJtación de lal
I I

capacidad de producción y de control correspondiente. I
I

ARTICULO 40. -Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese ~Iinteresadq

y hágase entrega de la copia autenticada de la presente ¡DiSPosición~

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a ~us efectos!
!
I
I
I
I
I
I
I
I

DISPOSICIÓN NO

cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO 1-47-0000-003574-14-2

cc

I

gR. ~tQN~BROM~al*
SUBAOMINIBTnADoÁ 1 NA'cro'Al

DICRITO N' 138812016 I
A,N.M ..A..T.

,
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Tramitado por expediente N° 1-47-0000-016414-12-7

Ministerio de Salud
S e''reta.'r'a. de P(JC,t"a.J..
'Re9et(ae¿ó-u e 1uJ.titettoJ.

A.n. ?1t.A. 7.

. DATO DATOAUTORIZADOHASTA MODIFICAtION/
I •

IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICtCION
A MODIFICAR AUTORIZADA

I

COMPAÑÍA
I

Titularidad ARGENTINA DE LABORATORIO ELEA
I

INVESTIGACIÓN S.A.C.I.F. y A.!
FARMACÉUTICA S.A.

I(C.A.I.F.S.A.)

2015- "rI •• delgo- del~ d<1P«e&.4.1!~"

I
I

I
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES I :

I . I
El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, 41imentos y !

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante :DiSPosición ,

No 1..0..6.6..3 a los efectos de su anexado en el ce1ificado de:

Autorización de Especialidad Medicinal NO 57.324 Y de ac~erdo a lo I
I ¡

solicitado por la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., la modificación I
I i

de los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto I
I I

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: I

Nombre comercial/Genérico/s: CILOSTAZOL CAIF / CILOSTAZ10L

Formas Farmacéuticas COMPRIMIDOS !

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO7632/J

I
I

I
I
!
I
I
I
I
j
I
I
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,

I
Certificado de

I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al

Ministerio de Salud
Se~'teta't[a de 'P(Je[ti~a¡j"
¡¡¡:e9uta~ión e '7n4titut(J.4

A.n. m.A. 7.

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de MOdificacionJs del REM

I
a la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A., Titular del Cer~ificado de

Autorización NO57.324, en la Ciudad de Buenos Aires, a los díaJ

10663

Expediente N° 1-47-0000-003574-14-2

DISPOSICIÓN NO:

cc

ORo l~G~ .• ~¡¡¡,"IIlilil'li
SUBADMIN1STRAOOII NAOIONA.L

DECRETO N- 136812015
A.N.M.A.T.
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