
"2016, Ano del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional",

II Ministerio de Salud
¡Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
I A.N.M.A.T.'

8 8 9 a
BUENOSAIRES,

08 AGO. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-004679-16-6 del registro de la
il I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

I

CONSIDERANDO:
I

Que por dichas actuaciones la firma MICROSULESARGENTINA S.A.

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

~bdicinal denominada SOLUPRED/ PREDNISOLONA- FENILEFRINA, ihscriPta

bJjo el Certificado N° 50.564, cuya titularidad detenta la firma HLB ~HARMA

I
lo solicitado se encuadra dentro de los aiCanced de la

I
858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre

titularidad de Certificados autorizantes de espeCi~lidades

I,

G'j0UP S.A.

I Que

Disposición N°

il
cambio de

i

medicinales.

i[ Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

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

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 5755/96 se
II

etcuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección
I

General de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.

I

/)
I

I



I

"2016, Ano del Bicentenario de la Declaración de la IndependenJ Nacional"
I

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

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,

I Regulación e Institutos
I A.N.MAT.
I

I

DISPOSICiÓN W 8 8 9 8

N0 1.490/92 Y el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
I

Por ello;

El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:

11 , '
A~TICUlO 10. - Autorízase el cambio de titularidad de la eSP~cialidad

m~dicinal SOlUPRED / PREDNISOlONA - FENIlEFRINA, inscripta bajo el

Certificado N° 50.564, a favor de la firma MICROSUlES ARGENTINA S.A. DE

I1
S.C.LLA.

I
I

ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modifi<taciones
I

el'l cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición ~ el que

deberá agregarse al Certificado NO50.564, en los términos de la DiS1posición

A~MAT NO6077/97. '- I
11 '. IAfTICUlO 30• - Con caracter previo a la comercialización del produ<tto cuya

tr~nsferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo tiLlar del
. ,,1

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

ellbboración o importación del primer lote a comercializar a los fines dJ realizar

I! 'f' . " ". ". t "1 t t " d I I'd d da ven IcaClon tecnlca consisten e en a cons a aClon e a capacl a e
I

Plioducción y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecipo en la

Disposición ANMAT N° 5743/09.
,
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"2016, Ano del Bicentenario de la Declaración de la IndependenCi¡ Nacional"

Ministerio de Salud
,Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N,M,A,T,
" \

11 "" i 'AIHICULO 4°, -Reglstrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

I

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y anexo,

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos,

cJ¡lmplido, archívese,

898

er. RStilEllll'O L
subatlmlnlatradór Nacional

A.N.M.A.~.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-004679-16-6

DISPOSICIÓN NOS
1I

rpl
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el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

,

"2016, Ano del Bicentenario de la Declaración de la IndependenJ Nacional"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N,MAT,

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicar1,entos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DisJosición
1

NO'"" ,8 "8",.9,, ,8 a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal N° 50,564 Y de acuerdo a lo sllicitado
I

por la firma MICROSULES DE ARGENTINA S,A, DE S,C.LLA, la modificación de
I

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto insc~ipto en

I

Nombre comercial/Genérico/s: SOLUPRED/ PREDNISOLONA - FENILEFRINA.

" . o" • 1"Forma Farmaceutica SOLUCION OFTALMICA ESTERIL - SUSPENSION
I

OFTÁLMICA,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7049/02

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-009660-01-9

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACIbN/
I

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
I

A MODIFICAR AUTORIZA~A

Titularidad HLB PHARMAGROUPS,A, MICROSULES ARGENTINA
I

S,A. DE S.C,LLA,

El' presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado,

4



"2016, Año del Bicentenario de la Declaración de la Independenda Nacional~
1
1

I

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos .
, AN.M.AT I

S~ extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del JEM a la

fir~a MICROSULESARGENTINA S.A. DE S.C.LLA. Titular del CertifJado de

! I
Autorización NO 50.564, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días

!

rp

..." 0..8..AG{t ..20.16 .

il
Ex'pediente NO 1-47-0000-004679-16-6

I

Dt'SPOSICIÓNN°

8898
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~r 80ElERTO LE
,nistrador NaciOnAl
, ~ "j. A. .•r.
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