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DISPOSICiÓN N° 9 5 , 6~deSak(

S~ de'PotákM.

IR"9«ta",<Út e 1~
I A.1t. m.A. 7.

I BUENOSAIRES, 2 1, AGO. 2016

,

PHARMAGROUPS.A.
.' ,

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-3815-16-9 del registr~ de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médita; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma MICROSULESARGENTIiA S.A.

DE S.C.r.r.A., solicita el cambio de titularidad a su favor de la especialidad
I

medicinal denominada BICRINOL / TOBRANICINA DEXAMET¡SONA,

apr,obado por el Certificado N0 50.563, cuyo titular actual es la firma HLB
. I

I
I
I

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

Di~posición N° 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Contrdl sobre

ca~bio de titularidad de Certificados autorizantes de especiJlidades
I i

medicinales. !

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
I

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad
,

"Me!dicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 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 compet~ncia.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el [Decreto

N0 1.490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015,

I
Por ello; i

, I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:
,

ARTÍCULO 1°, - Autorízase el cambio de titularidad de la espeCialidad
I

medicinal BICRINOL / TOBRANICINA - DEXAMETASONA, aprobado I por el
I

Certificado NO 50,563, a favor de la firma MICROSULES ARGENTINA S.A, DE

S,c'LLA, I

AR'TÍCULO2°, - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de MOdificLiones

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

deberá agregarse el Certificado NO 50,563, en los términos dela Disposición

AN,MATNO6077/97,

I •ARiTICULO 3°. - Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

t+,rec"", " '"tocl" poc" p"",te D;,po,"';" ,1 "'"O "+' d,1
mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

ela1boracióno importación del primer lote a comercializar a los fines de Irealizar

la verificación técnica consistente en la constatación de la capaci1ad de
I

I
producción y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la

DiJposición' ANMAT NO5743/09, !

1
I
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¡ ,
ARTICULO 4. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y 'Anexo,

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus éfectos.

Cumplido, archívese.

9 5 4 6
Dr. ROBERTO lEDE
Subaominlstrador Nacional

&.N .M.A..:l'.

sga

EXPEDIENTENO1-47-0000-3815-16-9

DISPOSICIÓN NO
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I
MODIFICACHDN/

RECTIFICACI:ON

AUTORIZADA
I

MICROSULESARdENTINA

S.A. DE S.C.IJLA.
I

de Aut1zación

4

HLB PHARMAGROUPS.A.

DATO AUTORIZADO HASTA LA

FECHA

I

Ellpresente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado

ali1~tesmencionado.
,

l--1
11

I
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1 ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES'
I
I

El IAdministrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alilentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSdosición

NJjL~ ..~ .. .4...6.., a los efectos de su anexado en el CertificJdo de

A torización de Especialidad Medicinal NO 50.563 Y de acuerdo a lo sollicitado

polf la firma MICROSULESARGENTINA S.A. DE S.C.r.r.A. la modificación de los

dJos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscriPJo en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: .

NJimbre comercial/Genérico/s: BICRINOL / TOBRANICINA - DEXAMETA¡SONA

1I , ." ' ,F01ima Farmaceutica: UNGUENTO OFTALMICO - SUSPENSION OFTALMICA

I ,

ESifERIL.

Di1lposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7050/02

T)lmitado por expediente N° 1-47-0000-1918-02-2

I

I,
1I DATO

IDEI~TIFICATORIO

A 1 MODIFICAR

I

)ntularidad

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

firla MICROSULESARGENTINA S.A. DE S,C.U.A. Titular del CertificldO de

AJ~orización NO 50.563, en la Ciudad de Buenos Aires, a lols dias

....I:....?.4..Ay.O .2016 .

Dr. FlOBEFlTO LEi:)t!
Subadmlnistrador Nacional

4...N.M.A.T.

E~pediente N0 1-47-0000-3815-16-9

I! ,
DI6POSICION NO9

1I . 5 "6
sga
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