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|
VISTO el Expediente N° 1-47-0000-008797-14-5 de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO: i
Que por dichas actuaciones la firma INVESTI FARMA S.A. sblicita
el cambio de titularidad a su favor de la especialidad mecl:iicinal
FILOTRICIN A / BENZOCAINA - TIROTRICINA (ATOMIZAD?R y
COLUTORIO), inscripta bajo el Certificado N° 26.478, cuyo titular actual
es la firma LABORATORIOS FERRING S.A. t
Que la firma INVESTI FARMA S.A. solicita autorizaciénj para
contratar a la firma BROBEL S.R.L., sita en la calle Coronel Miéndez
438/440,  Wilde, Pcia. de Buenos Aires, para realizar la eIabonJ"acién
completa y a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., sita en Alvaro Barros -‘?1113,
Luis Guilldén, Pcia. de Buenos Aires, como elaborador a!terriwativo
|

(elaboracion completa) y a LABORATORIQS FERRING S.A., sita en Drl. Luis

Beldustequi 2957/59, C.A.B.A. (elaboracién completa) de las férmas
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farmalcéuticas COLUTORIO y ATOMIZADOR, de la especialidad meﬁicinal
mencionada. |

Que lo solicitado encuentra dentro de los alcances \-de fa
Disposicion N© 858/89 de la ex - Subsecretaria de Regulacion y Cifontrol
sobre el cambio de titularidad de Certificados autorizantés de

especialidades medicinales.

Que resulta de aplicacion la Resoluciéon N° 223/96 (Ex —MS y
AS), que prevé la intervencion de empresas productoras de especiali?dades
medicinales habilitadas por esta Administracion Nacional, ?como
laboratorios contratados para la elaboracién de todas o parte q_le las
etapas constitutivas del proceso productivo. ‘

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

Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica, el In§tituto

Nacional de Medicamentos y la Direccién General de Asuntos Juridicqs han
1

tomado la intervencion de su competencia. |

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto
NO 1.490/92 y Decreto N° 1.886/14.

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

DISPONE: ]

. ' |
ARTICULO 19.- Autorizase el cambio de titularidad de la especi:alidad

medicinal FILOTRICIN A / BENZOCAINA - TIROTRICINA (ATOMIZAbOR y
COLUTORIO), inscripta bajo el Certificado N° 26.478, a favor de la'firma
INVESTI FARMA S.A. !

ARTICULO 29.- Autorizase a la firma INVESTI FARMA S.A. a contrata;r ala
firma BROBEL S.R.L., sita en la calle Coronel Méndez 438/440, \ENiIde,
Pcia. de Buenos Aires, para realizar la elaboracion completa y a la ifirma
ROEMMERS S.A.L.C.F., sita en Alvaro Barros 1113, Luis Guilién, Pci:.a. de
Buenos Aires, como elaborador alternativo (elaboracion completa$ y a
LABORATORIOS FERRING S.A., sita en Dr. Luis Belaustegui 295i7/59,
C.A.B.A. (elaboracién completa) de las formas farmacéuticas COLUTiORIO
y ATOMIZADOR, de la especialidad medicinal mencionada.de las fo;rmas
farmacéuticas COLUTORIO y ATOMIZADOR, de la especialidad med;icinal

. |
mencionada. !

|

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
|

N° 26.478, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia

autenticada de la presente Disposicidn. |

?}’W e :
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ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion del producto

cuya transferencia se autoriza por la presente disposicion, el nuevo titular

del mismo deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de

inicio de la elaboracién o importacion del primer lote a comercializar a los

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

capacidad de produccion y de control correspondiente, de acuerdo con lo

, |
que establece la DISPOSICION ANMAT N° 5743/09. i

ARTICULO 5°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al intere%sado

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

girese a la Direccion de Gestion de Informacién Tecnica a sus efectos,

cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-008797-14-5
DISPOSICION No: o

cc 6815 !

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonsl
AN M.AT.
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