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niSPOSICiÓN N°

BUENOSAIRES,

1 •

I Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Rbgulación e Institutos

I

A.N.M.A.T. 88:9I ,

I
I
I

I
I

I
¡ VISTO el Expediente NO 1-47-0000-017832-13-9 del registro de la

Abministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médi~a; y
I . ,

1 '

:: I

" CONSIDERANDO: i
,
I

Que por dichas actuaciones la firma SIDUS S.A., solicita el cambio

de titularidad a su favor de las especialidades medicinal~s denominadas

GERANIL / PERGOLIDAMESILATO; BAZAM / CLOBAZAM; ORMIR / MALEATO

DE MIDAZOLAM y VIGATRAMIL / VIGABATRINA, inscriptas bajo los
,

Ce,rtificados Nros. 45.080, 52.994, 39.889 Y 43.126 respectivamenté, cuya

titularidad detenta la firma LAFEDARS.A.

Que en la misma presentación la firma SIDUS S.A. (Ruta 8 ~m. 60,
,

Parque Industrial Pilar, Calle 12 S/N, Pilar, Pcia. de Buenos Aires) solicita
I

aLJtorizaciónpara llevar a cabo la elaboración de las especialidades medicinales
I
,

objeto del presente trámite.
!

IQue lo solicitado se encuadra dentro de los alcances I de la

DiJposición N° 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y ContrJI sobre

CO[O'O d, '"o',,'d.d d, C,rtlficodo,'"toel"",, d, ",,,,j"d'd"

rM 1"""""
I

1,
':
,
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
~egulación e Institutos

¡ A.N.M.A.T.

.
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Que los procedimientos para las modificaciones V/o rectificaciones
I

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad

1
' :

M~dicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 575t/96 se

J'cuentran establecidos en la Disposición ANMATNo 6077/97. '

I

Que asimismo resulta de aplicación la Resolución N°223/96 (~x MS V

I

lecreto

N° '1.490/92 V el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
I,

Af,)' que prevé la intervención de empresas productoras de especialidades

medicinales habilitadas por esta Administración Nacional, como labo~atorios

I I

cOI~tratados para la elaboración de todas o parte de las etapas constitutivas

del proceso productivo. I
l'

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Dirección de Gestión
, I

dell Información Técnica V la Dirección General de Asuntos Jurídicos han

to~ado la intervención de su competencia.
I

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL¡DE
I I

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
,

DI S P O N E: I
1: . 1

AR~ICULO 1°. - Autorízase el cambio de titularidad de las especialidades

medicinales denominadas GERANIL / PERGOLIDA MESlLATO; BAZAM /

CL~BAZAM; ORMIR / MALEATO DE MIDAZOLAM V VIGATRA~IL /

/111
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I '

I

V~GABATRINA,inscriptas bajo los Certificados Nros. 45.080, 52.994, 39.889 Y

43.126 respectivamente, a favor de la firma SIDUS S.A.

ARTÍCULO 2°.- Autorízase a la firma SIDUS S.A. (Ruta 8 Km. 60,: Parque
I

Industrial Pilar, Calle 12 S/N, Pilar, Pcia. de Buenos Aires) a llevar a cabo la
I

elaboración de las especialidades medicinales inscriptas bajo los Certificados

Nros. 52.994,39.889 Y 43.126.

ARTÍCULO 3°.- Practíquese la atestación correspondiente en los Cert'ificados

Nrps. 39.889, 43.126 Y 45.080 cuando los mismos se presenten acompañados
I •

de la copia autenticada de la presente Disposición.

ARTÍCULO4°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones
,

I

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y: el que
,

deberá agregarse al Certificado NO52.994, en los términos de la Disposición

ANMATNO6077/97.

ARTÍCULO 5°. - Con carácter previo a la comercialización del

I

I
I

produc~o cuya
I

transferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo titu'lar del

mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la
,

. I

elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de ~ealizar
I

la verificación técnica consistente en la constatación de la capacidad de

prdducción y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la

Disposición ANMAT N° 5743/09.. ,

. I

ARTÍCULO 6°. -Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y ¡¡nexo,

1
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1

I,

gírese a la Dirección

1I ,
Cumplido, archlvese.

de Gestión de Información Técnica a sus ~fectos.
I

1

;1

EXPEDIENTEN0 1-47-0000-017832-13-9
, ,

DISPOSICION NO

11 8 8 9 Ilrp &1

i

il

I
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Dr. RE'JEIElll1'8 L ~!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A!E'.
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. ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES i .

EII Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica~entos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N'~8 ..8...9..., ..., a los efectos de su anexado en el certificldo de

AJtorización de Especialidad Medicinal N° 52.994 Y de acuerdo a lo sllicitado
1I I

por la firma SIDUS S.A., la modificación de los datos característic0S, que

fig.1iuranen tabla al pie, del producto inscripto en el registro de ESpeCi~lidadeS
I :

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: BAZAM / CLOBAZAM.
I

Fo~ma Farmacéutica COMPRIMIDOS.
11 '

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3158/06

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-002583-05-6

~ .

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACICDN/
I

RECTIFICACIbNIDE~TIFICATORI LA FECHA
I I

O AUTORIZADA

A MODIFICAR I,

Titularidad LAFEDAR S.A. SIDUS S.A. I';1
,

I
Elaborador DONATO ZURLO y CIA S.R.L. SIDUS S.A. Ruta 8i Km 60,

1I Parque Industrial Pilar,

LABORATORIO SCHAFER DE Calle 12 S/N, Pilar,lpCia. de
1 FEDERICO HOGNER Buenos Aires - Elaboración
I I
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,1 Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

11
A.N.M.A.T.

1 I
,1 I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización
,1 I

ant~s mencionado. I
. ,1 1

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RBM a la
,l, I .

firma SIDUS S.A. Titular del Certificado de Autorización NO 52.994, I en la

Ciu'~ad de Buenos Aires, a los días J..R ..A.G£L2.0.f6............ I
,1

I

" completa.
!,1 ARCANO S.A.

I
,1

LAFEDAR S.A. ,

I!l
I

ExR~diente N° 1-47-0000-017832-13-9
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