*2015.-Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Ministerde Salud DISPOSICION N*

Secretaria de Politicas, f@ &4;5 6
) g

Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 10 AGO 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-12490-13-5 del registro de la

Administracion N_acional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia E\flédica;
y |

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma ATLAS FARMACEUTIFA S.A.
solicita el cambio de titularidad y nombre a su favor de la especialidad
medicinal PARACETAMOL NORTHIA / PARACETAMOL inscripta bajo el
Certificado N° 45.351, cuyo titular actual es la firma LABORATORIQS
NORTHIA S.A.C.I.F.I.A.

Que asimismo la firma ATLAS FARMACEUTICA S.A., solicita
autorizacién para contratar a la firma LABORATORIOS BROBEL| S.R.L.,
(Coronel Méndez '440, Wilde, Provincia de Buenos Aires)} como
Elaboraciéon Completa. |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las
Disposiciones N° 858/89 y 857/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y
Control sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de
especialidades medicinales y autorizacién automatica para el cambio de

nombre.



*2015.-Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Ministe Salud D!SPOSJCION N* 6 45 6

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMALT.

Que asimismo resulta de aplicacién la Resolucién N° 223/96 (Ex
- MS y‘AS), gue preve la intervencion de empresas productoras de
especialidades medicinales habilitadas por esta Administracién Nacional,
como laboratorios contratados para la elaboracidén de todas o partejde las
etapas constitutivas del proceso productivo. |

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1.490/92 y Decreto N°1886/14.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOQOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10. - Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad
medicinal denominada: PARACETAMOL NORTHIA / PARACETAMOL en su
forma farmacéutica GOTAS Y SOLUCION, inscripta bajo el Certificado N°

45.351, a favor de la firma ATLAS FARMACEUTICA S.A.

M
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ARTICULO 29, - Autorizase el cambio de nombre comercial del producto,
gue en Io sucesivo se lo sucesivo se denominara PARACETAMOL ATLAS /
PARACETAMOL. :
ARTICULO 3°.- Autorizase a la firma ATLAS FARMACEUTICA fSA a
contratar a la firma LABORATORIOS BROBEL S.R.L. SITA EN C';oronei
Méndez 440, Wilde, Pcia. De Bs. As., como elaborador de las formas
farmacéuticas GOTAS Y SOLUCION, de la especialidad medicinal
mencionada en el articulo anterior.
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién c{e las
especialidades medicinales cuya transferencia se autorizan por la présente
Disposicién, el nuevo titular del mismo deberd notificar a esta
Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o imporfacién
de los primeros lotes a comercializar a los fines de realizar la verificacidon
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de
control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la Disposicion
ANMAT N° 5743/09. |
ARTICULO 5°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N°45.351 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 60. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al

interesado, hagase entrega de la copia autenticada de la presente

e,
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Disposicidon; girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica para

que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al Certificado
: : [

original. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-47-0000-12490-13-5

6456

-

DISPOSICION NO

cg

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Neclonat
AN M.AT.

L ———— —



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004

