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ni~POSiCiÓN W
16

i1 Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
d1egulación e Institutos

11 A.N.M.A.T.
" I

I

BUENOSAIRES,

8900

i

O 8 AGO. 20161

J

í VISTO el Expediente NO 1-47-0000-015448-15-4 del registro de la

Jbministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

I

I

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL

1,
A1RGENTINOS.A., solicita el cambio de titularidad a su favor I de las

Jspecialidades medicinales denominadas: DORLAMIDA T / DORZOLA
1

1

MIDA -
11 - I

I~MOLOL, GLAUNOT/ TRAVOPROST,GLAUNOTT / TRAV?PROST - TItrl0LOL y

GLAUCOGESICT / LATANOPROST- TIMOLOL, inscriptas bajo los Certificados,
N'ros. 52.028, 54.548, 55.652 Y 55.898 respectivamente,' cuya titularidad

I1 .
detenta la firma ATLAS FARMACEUTICAS.A.

1
: Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

I
I isposición N° 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobreI '
¿ambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades

4edicinales.

1: Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

Je los datos característicos correspondientes a un certificado de Esp1ecialidad

~edicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 5755/96 se
. . I
~ncuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.

II Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección
I1 1

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

~ '. I

,
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'1
,

N'o1.490/92 Y el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

4'I1 Ministerio de Salud
Sbcretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el: Decreto

Por ello;
I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:

JXRTÍCULO1°. - Autorízase el cambio de titularidad de las especialidades

ledicinales DORLAMIDA T / DORZOLAMIDA - TIMOLOL, GLAUNOT /
,

IRAVOPROST, GLAUNOT T / TRAVOPROST - TIMOLOL y GLAUCOGESIC T /

~TANOPROST - TIMOLOL, inscriptas bajo los Certificados Nros. 52.028,
I

54.548, 55.652 Y 55.898 respectivamente, a favor de la firma LABORATORIO

ilNTERNACIONALARGENTINO S.A.

I . I

ARTICULO 2°.- Acéptanse los textos de los Anexo de Autorización de

integrante de la ;presente

Certificados Nros.1 52.028,

la DispoSición ANMAT N°

rOdificaciones los cuales pasan a formar parte

[j)isposición y los que deberán agregarse a los

54.548, 55.652 Y 55.898, en los términos de
I1 .

6077/97. ,

~RTÍCULO 3°. - Con carácter previo a la comercialización del prodlcto cuya
I '
'transferencia se autoriza por la presente Disposición y Anexo, el nuevo titular
l'

~el mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha dJ inicio de,
I

I

la elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de
I ¡
tealizar la verificación técnica consistente en la constatación de la ca~acidad de

!
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i _

de acuerdo con lo estableci~o en la

. l' Ministerio deSalud
Sbcretaríá de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.
producción y de control correspondiente,

Disposición ANMAT NO5743/09.

l!RTÍCULO 4°. -Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

tl~gase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, gJese a la
1

Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido,

11 ,
archlvese.

I

EXPEDIENTENO1-47-0000-015448-15-4

11 ,

DI ISPOSICION N°

f") 9 O ~1
rp ~ \J-

I
I
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Rlegulación e Institutos

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

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
'i . ¡

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición
, ,

N10..... 8 ..9 ...0...O a los efectos de su anexado en el Certifi4ado de

4utorización de Especialidad Medicinal NO52.028 Y de acuerdo a lo solicitado

pbr la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. la modificación
I 1

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

e¡nel registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: I
~ombre comercial/Genérico/s: DORLAMIDA T / DORZOLAMIDA - TIM¡OLOL.

". ,

Forma Farmacéutica SOLUCION OFTALMICA ESTERIL.
,'1

qisposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1292/05
,

I

-rramitado por expediente N° 1-47-0000-013657-04-9

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
11

RECTIFICACIONIDENTIFICATORIO FECHA
I t

fI. MODIFICAR AUTORIZ.A!DA
I

Titularidad ATLAS FARMACEUTICAS.A. LABORATORIO I

¡:I
INTERNACIONAL ARGENTINO

S.A. ¡

I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

'Iantes mencionado.
I
,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la
I,

firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. Titular del Certificado
1

'
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I

i I Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,,

Rlegulación e Institutos
, A.N.M.A.T.

de Autorización N° 52.028, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días

I1..r '(l'g..AGO:' '2tl 16' .

Expediente N° 1-47-0000-015448-15-4

~ISPOSICIÓN N°

rb 8900

Dr. R013ERT LEOS
SubadmlnlslIador Nacional

A.N.M.A.'X".
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

1

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

I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medidmentos,
11 '.

Aiiment~ b Tocnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSposición

NIO..~ , a los efectos de su anexado en el Certifidado de
1

Autorización de Especialidad Medicinal NO54.548 Y de acuerdo a lo solicitado
I I
l. ,

pbr la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. la modificación
, I

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

~hel registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: '
I

Nombre comercial/Genérico/s: GLAUNOT/ TRAVOPROST.

rrfrma Farmacéutica SOLUCIÓN OFTÁLMICA ESTÉRIL.

I

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3164/08

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-018608-07-7
11 .

I DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACioN/
I I

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICAGION
I

A MODIFICAR AUTORIZADA
li ,

TitlJlaridad ATLAS FARMACEUTICAS.A.
,

LABORATORIO I
I INTERNACIONAL ARGENTINO

I
S.A.

1I I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Aut10rización

I

antes mencionado.
1I ,

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

firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. Titular del Certificado

Ivr
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"

¡ Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Rlegulación e Institutos

¡ A.N.M.A.T.
de Autorización N° 54.548,

!

en la Ciudad de Buenos Aires, a los días

••••••• oo.oo.oo •••••••••• oo •••• D..8..A~O....2.Q 16

Expediente NO 1-47-0000-015448-15-4

I1 '
P¡ISPOSICION NOS 9 O O
r¡!>

I

7

Dr. ROIiIEF.l1l0 \,
Subadmlnlstraddr Nalllonal

A.N .M.A...~•.
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I

I
los días

Dr. RO¡¡¡EBro ¡,;
Subadmlnl",a~or Nacional

•...N .M..•.•":r.

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Rlegulación e Institutos

I A.N.M.A.T.
de Autorización NO 55.652, en la Ciudad de Buenos Aires, a

.JJ. O..8 AGO; 2Gl6 .

I
Expediente NO 1-47-0000-015448-15-4,
11 •
lDISPOSICION NO

l'
ni 8900

I

I

I

I
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

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

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NO'-B...g...O"O'" a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 55.898 Y de acuerdo a lo solicitado

por la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. la modificación

dE¡!los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: GLAUCOGESIC T / LATANOPROST - TIMOLOL.,
Forma Farmacéutica SOLUCIÓN OFTÁLMICA.

,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7142/10

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000626-10-6

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Titularidad ATLAS FARMACEUTICA S.A. LABORATORIO

INTERNACIONAL ARGENTINO

S.A.
'1

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

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del ,REM a la

firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. Titular del Certificado

I
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
R¿gulación e Institutos

1 A.N.M.A.T.
de Autorización N° 55.898, en la Ciudad de Buenos Aires, a 105 días

....I q..8. ..4Go .2016

Elpe,;.,,, ,NO '-47-0~OOa',u48-'5-4
DISPOSICION N0 8 . .

Dr. ROBERTO L
'"hadmlnlstrador NacIOnal

".N.M.A.T. .

rp

11


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010

