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BUENOS AIRES, 08 JUN ?015
1
VISTO el Expediente N° 1-47-0000-013713-14-4 del Registrtjl> de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

(ANMAT); v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROVAFARM ARGENTINA (S.A,

representante en nuestro pais de PIERRE FABRE MEDICAMENT, comunica ajesta

Administracion Nacional el cambio de razén social de la firma R. P. SCHERER

| GmbH & Co. KG, que en lo sucesivo se denominard CATALENT GERMANY

EBERBACH GmbH, la cual se désempeﬁa como elaboradora de la especialidad

medicinal denominada NAVELBINE/ VINORELBINA (CAPSULAS BLAND:AS),

inscripta bajo el Certificado N° 38.918. .

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. !

' |
Que la Direccién de Gestion de Informacion Tecnica ha tomado
intervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
|

N° 1.490/92 y Decreto N° 1.886/14.

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

-y

DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Témese conocimiento del cambio de razén social de la firma R|. P.

“SCHERER GmbH & Co. KG, que en lo sucesivo se denominard CATALIEENT
IGERMANY EBERBACH GmbH, sita en Gammelsbacher Strasse 2, 69412 Eberbajch,
IAIemania, la cual se desempefa como elaboradora de la especialidad medic[nal
Idenominada NAVELBINE/ VINORELBINA (CAPSULAS BLANDAS), inscripta bajtl el
IICertiﬁcado N° 38,918, cuya titularidad corresponde a la firma PIERRE FABRE
IMEDICAMENT representada en nuestro pais por ROVAFARM ARGENTINA S.A.
t;IﬂsF{TfCULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado

mencionado en el Articulo 1°, cuando se presente acompanado de la copia
i '

autenticada de |la presente Disposicidn.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiqguese

al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la preserlyte

Disposicion, girese a la Direccién de Gestidon de Informacién Técnica a sus
3 1

4

efectos. Cumplido, archivese.
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