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Ministerio de Salud BISPOCICION N° 4 9 2 3
Seenetaria de Peoliticas,

Begulacidn ¢ Tnstitutes

AUNAT.

1§ JUN 10%
BUENQOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-001543-14-2 de |la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIO OMICRON
S.A. solicita el cambio de titularidad a su favor de las especialidades
medicinales PERFUNGOL / ACIDO BORICO - OXIDO DE ZINC -
CLOROCRESOL (POLVO), PERFUNGOL / CLOROCRESOL - AMIDA
NICOTINICA - PREDNISOLONA (LIQUIDO), inscriptas bajo el Certificado
N° 18.494 y MODATON NI / VASELINA LIQUIDA (JALEA), inscripta bajo el
Certificado N° 35.537, cuyo titular actual es la firma QUIMICA
MONTPELLIER S.A.

Que la firma LABORATORIO OMICROM S.A., sita en Calle 23 -
esq. 66, Loc. Villa Zagala, Pdo. de San Martin, Buenos Aires, solicita
autorizacién para llevar a cabo la elaboracion completa de las

especialidades medicinales objeto del presente tramite.
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‘Que lo solicitado encuentra dentro de los alcances de la
Disposicion N© 858/89 de la ex - Subsecretaria de Regulacion y Control
sobre el cambio de titularidad de Certificados autorizantes de
especialidades medicinales.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestidn de Informaciéon Técnica, el Instituto
Nacional de Medicamentos y la Direccion General de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por Decreto

NC 1.490/S2 y Decreto N° 1.886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de titularidad de las especialidades
medicinales PERFUNGOL / ACIDO BORICO - OXIDO DE ZINC -

CLOROCRESOL (POLVO), PERFUNGOL / CLOROCRESOL - AMIDA

ﬂ -
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NICOTINICA - PREDNISOLONA (LIQUIDO), inscriptas bajo el Certificado
N° 18.494 y MODATON NI / VASELINA LfQUIDA (JALEA), inscripta bajo el
Certificado N°® 35.537, a favor de la firma LABORATORIO OMICROM S.A.
ARTICULO 20.- Autorizase a la firma LABORATORIO OMICROM S.A., sita
en Calle 23 - esq. 66, Loc. Villa Zagala, Pdo. de San Martin, Buenos Aires,
a llevar a cabo la elaboracion cdmpleta de las especialidades medicinales
objeto del presente tramite.
ARTICULO 3°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los
Cértiﬁcados N® 18.494 y 35.537, cuando los mismos se presenten
acompafiados de la copia autenti.cada g:le la presente Disposicién,
ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacién del producto
cuya transferencia se autoriza por la presente disposicién, el nuevo titular
del mismo deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién o imporfacién del primer lote a comercializar a los
fines de realizar la verificacidn técnica consistente en la constatacién de la
capacidad de produccién y de control correspondiente, de acuerdo con 1o
que establece la DISPOSICION ANMAT N° 5743/09.
ARTICULO 59.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado

y hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion;

y 3



2015- " A del Becentenanis del Pongreo de las Pueblos Libres”

DISPOSICION No 4923

Ministeri de Salud
Seernetarca de Politicas,
Regulaciin ¢ Tnotitatos

ANNAT.

girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos,

cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-001543-14-2

CDCISPOSICIC')N No: 4 9 2 3

W/ _

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
A NM.AT.
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