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BUENOSAIRES, 10 AGO ?016

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-016892-14-1 del Regi tro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT);

CONSIDERANDO: I
Que por dichas actuaciones la firma PANALAB S.A. ARGbNTINA. I

solicita el cambio de titularidad a su favor del Certificado inscripto en el Registro
. I

de Especialidades Medicinales (REM) N° 55.305, cuya titularidad ejerce la firma

MERCKQUÍMICA ARGENTINASALC.

Que asimismo solicita el cambio de nombre de la espe,Cialidad

medicinal denominada GIABRI / CIPROFIBRATO.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances! de las

Disposiciones Nros. 858/89 y 857/89, ambas de la ex Subsecretaria de,

Regulación y Control sobre el cambio de titularidad de Certificados auto~izantes

de especialidades medicinales y autorización para el cambio de nombre. i
I , , , ,
Que la DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA, el, . ¡

INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y la DIRECCION GENERAL DE

ASUNTOSJURÍDICOS han tomado intervención en el ámbito de su compJtenCia.
, !

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el becreto

N0 1490/92, Y por ei Decreto N" 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

OlSPOSICION N° 9 O 2 7

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL QE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase el cambio de tituiaridad del Certificado inscripto en el

REM N° 55.305 a favor de la firma PANALAB S.A. ARGENTINA. 1
ARTÍCULO 2°.- Autorizase a la firma PANALAB S.A. ARGENTINA a cam ,'iar el

nombre de la especialidad medicinal denominada GIABRI / CIPROFIBRA~O, la
I

que en lo sucesivo se denominará CIPROFIBRATO PANALAB / CIPROFIBRATO.

ARTÍCULO 30._ Practíquese la atestación correspondiente en el certificado

mencionado en el artículo 10 cuando se presente debidamente reinscripto y

acompañado de la copia de la presente disposición.

ARTÍCULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

transferencia se autoriza por la presente disposición, el nuevo titular del registro

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

elaboración o importación del primer lote a comercializar a [os fines de realizar la

verificación técnica consistente en [a constatación de la capacidad de producción

y de control correspondiente, de acuerdo con [o establecido en la DispOSición

ANMAT N° 5743/09.

ARTÍCULO50.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese

al interesado haciéndole entrega

~Ii!¡, Disposición; girese a la Dirección

/1.

,
de la copia autenticada de la presente

de Gestión de Información Técnica lsus
2
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efectos. Remítase al

Inspectoría para que
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I
Instituto Nacional de Medicamentos, Departamento de

I

intervenga en el cambio de lugar de elaboración en los

términos de la Disposición ANMAT NO3366/12. Cumplido; archívese ..

Expediente N° 1-47-0000-016892-14-1

Dr. ROBERTOL~i1
SUbadmlnlstral10r NacIOliaa

A..N .M.A.T.
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