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2015, Afio del Bicentenario del Cengreso de los Pueblos Libres”

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas, BISEOSICION N° - -
Regulacién e Institutos 6 8 ? '
ANMAT.

BUENOS AIRES, 27 AGD 1015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-013108-14-5 del Registro|de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicé; Y

CONSIDERANDO:
Que por dichas actuaciones la firma PHARMADORF S.A., solicita el
cambio de titularidad a su favor de la especialidad medicinal DIABEN P /

PIOGLITAZONA, inscripta bajo el Certificado N°® 56051, cuya titularidad

detenta la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A.

Que asimismo solicita autorizacic’)ﬁ para contratar a las ﬁ!rmas
LAFEDAR S.A. (Valentin Torra 4880, Parque Industrial Gral. Belgrano, Pa%ané,
Pcia. de Entre Rios) y DONATO ZURLO y CIA S.R.L. (Virgilio 854/56, C.A.I%B.A.)
como elaboradores (elaboracion completa) de la especialidad medicinal al’ntes ‘
mencionada.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién N° 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Contro! sobre

cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades

medicinales.

Que asimismo resulta de aplicacién la Resolucién N° 223/96 (ExIMS
|
y AS), que prevé la intervenciéon de empresas productoras de especialidades

medicinales habilitadas por esta Administracion Nacional, como Iaboratorl'los
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contratados para la elaboracién de todas o parte de las etapas constitutivas
del proceso productivo. | L

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especjalidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755}96 se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N¢ 6077/97. \1

Que la Direccidén de Gestiéon de Informacién Técnica, el Inétituto
Nacional de Medicamentos y la Direccion General de Asuntos Juridico'ls han
tomado la intervencion de su competencia. k

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el De:creto

NO 1.490/92 y Decreto N° 1.886/14. | |

Por ello;

|
|
|
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION |

NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TEC_NOLOGiA MéDICAll

| DISPONE: l
ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad medi(i:inal
DIABEN P / PIOGLITAZONA, inscripta bajo el Certificado N°® 56051 a fa.vor': de
la firma PHARMADORF S.A. | l‘
ARTICULO 20.- Autorizase a la firma PHARMADORF S.A. a contratar a]las
firmas LAFEDAR S.A. (Valentin Torrd 4880, Parque Industrial Grai. Belgrallno,

Parand, Pcia. de Entre Rios) y DONATO ZURLO y CIA. S.R.L. (Virgilio 854/56,
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C.A.B.A.) como elaboradores (elaboracién completa) de la espec{iaiidad

|

medicinal antes mencionada. ‘

ARTICULO 3°- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificalg:iones
I

el cual pasara a formar parte integrante de la presente Disposicion y el que
|

|
deberd agregarse al Certificado N° 56051 en los términos de la Disposicion

ANMAT N© 6077/97. l

!
I

ARTICULO 4°.- Con caréacter previo a la comercializacidon del producto llcuya
|

transferencia se autoriza por la presente Disposicién, el nuevo titula’lr del
mismo deberd notificar a esta Administraciéon Nacional la fecha de inicio fle la

elaboraciéon o importacidon de los primeros lotes a comercializar a los fine's de

realizar la verificacidn técnica consistente en la constatacion de la capacidad

l
de produccion y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en

la Disposicién — ANMAT - N© 5743/09. |

ARTICULO 59. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

|
hdgase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién; girese :la la
Direccion de Gestidn de Informacion Técnica a sus efectos. Cump!i'do,

archivese, \
|

|

EXPEDIENTE N°© 1-47-0000-013108-14-5 ' |

DISPOSICION NO© @ 8 '? 4’!3 l\
— ‘
- l

lng ROGELIO LOPEZ |

pdministrador Naclonal \
AN.M.AT.

3 \
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

|
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

|

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dispdsicion
' |

N°68'?é a los efectos de su anexado en el Certificado de
|

I
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 56051 vy de acuerdo a lo solicitado

por la firma PHARMADORF S.A., la modificacion de los datos caracteristicos,
|
que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de

l
Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: DIABEN P / PIOGLITAZONA

|

1

|

|

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS ‘.
!
|

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°® 0369/11

|
Tramitado por expediente N° 1-47-0000-020430-10-1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/ l!
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION ll
A MODIFICAR AUTbRIZADA |
Cambio de | ELEA S.A.C.I.F. y A. PHARMADORF S.A, ll
Titularidad i
li
Cambio de | ELEA S.A.C.I.F. y A. LAFEDAR S.A. (Valentin
Elaborador Torra 4880, PaquiJIe
Industrial Gral.
Belgrano, Parang, Pci%.
de Entre  Rios) k-
elaboracién completa l‘
|

W e — l'
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DONATO ZURLO vy, CIA.

S.R.L. (Virgilio 854/56,

C.A.B.A) - efaborécién
completa

o ——

|
t
!

‘.
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autoriza{:ién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a" la

firma PHARMADORF S.A,, Titular del Certificado de Autorizacién N© 56051,

len
|

la Ciudad de Buenos Aires, a los
77 AGD 2015 |
L= T |
|
III
II
Expediente N© 1-47-0000-013108-14-5 Il
- |
DISPOSICION NO 6 & 7 % |
sS. \
t |
Ing ROGELIO LOPEZ |
Administrador Nactonal \

ANMAT
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