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BUENOSAIRES, o 3 ~IGO.2016

VISTO el Expediente N0 1-47-0000-4680-16-8 del registro de la
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma MICROSULES ARGENTINA S.A.

DE S.C.LLA., solicita el cambio de titularidad a su favor de la espeJialidad

I
medicinal denominada XAO-PIL / PILOCARPINA CLORHIDRATO aprobado por

I
el Certificado N° 54.848, cuyo titular actual es la firma HLB PHARMA GROUP

IS.A.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición N° 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Contra sobre
I

cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades
I

medicinales.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificLiones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de EspeJialidad
. I

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección

General de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competehcia.
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DISPOSICiÓN N° 8 6 6 1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N0 1.490/92 Y ei Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DI S P O N E:

ARTÍCULO 1°. - Autorízase el cambio de titularidad de la especialidad
. I

medicinal XAO-PIL / PILOCARPINACLORHIDRATOaprobado por el Cert'ticado

NO54.848, a favor de la firma MICROSULESARGENTINAS.A. DES.C.I.I.j¡I,.
, . i

ARTICULO 2°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modifica~iones
. I

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y ~Ique,
I

deberá agregarse el Certificado NO54.848, en los términos de la Dispbsición
I

ANM,ATNO6077/97. i
ARTICULO 3°. - Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

transferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo titult del

mis¡mo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de iniciol de la

elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar
. I I
la verificación. técnica consistente en la constatación de la capacidad de

p'ro~ucción y de control correspondiente, de acuerdo con lo esti3blecido en la
,

i I

Disposición ANMAT NO5743/09.
I

!
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,

"ARTICULO4°. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

hágte entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y Alexos,

gíre1e a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos.

C il I'd h'ump I o, arc Ivese.
Il.

11
"
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EXPEDIENTENO1-47-0000-4680-16-8

DISPOSICIÓN N°

Dr. ROBERTO Li:OE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El \!I.dministrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
" . I

.Alirhentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disp6sición

No",..8...6 ..6 ...1> a los efectos de su anexado en el Certificabo de

Autbrización de Especialidad Medicinal NO54.848 Y de acuerdo a lo sOlicitado

pO)llla firma MICROSULESARGENTINA S.A. DE S.C.LLA. la modificación de los
, I

datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el

I
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

N0Tbre comercial/Genérico/s: XAO-PIL / PILOCARPINACLORHIDRATO

ForM,aFarmacéutica: SOLucioN OFTALMICA ESTERIL

[)iS~OSiciónAutorizante de la Especialidad Medicinal N° 5542/08
I l'

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-5413-08-3

1: DATO

IDENfIFICATORIO

~ 00DIFICAR

1:
I

Titularidad

1,

DATO AUTORIZADO HASTA LA

FECHA

HLB PHARMAGROUPS.A.

MODIFICACIOf/

RECTIFICACI01N

AUTORIZADJl/
1

I

MIC:~:'U~:~:~~:t~INA
I

El J~esente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutoriLción

ahtlls mencionado.
I,
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RE:Ma la

flrrria MICROSULESARGENTINA S.A. DE S.C.LLA. Titular del CertifiJdo de

AuJlrización NO 54.848, en la Ciudad de Buenos Aires, a. loJ días

I~ O 3 AGO. 2016....... ! .

I

Exp,~dienteNO 1-47-0000-4680-16-8

1, , 8 ~
DIlPOSICION N° '. 6 U 7
sga

1

I
I
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Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.
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