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IBUENOSAIRES,

'1

ji
i

'1

¥inisterio de Salud
Sec,retaría de Políticas,
Regulación e Institutos

1 A.N.M.A.T.

'j VISTO el Expediente NO 1-47-0000-4675-16-1 del registro 'de la

Ad~inistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médict y

'r I
'r CONSIDERANDO: I
'1 Que por dichas actuaciones la firma MICROSULESARGENTINA S.A.

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

medicinal denominada HLB 624 / TRAVOPROSTaprobado por el CertificLo NO,
Ij ,

52,800, cuyo titular actual es la firma HLB PHARMAGROUPS.A.

I

I
I

Ij

17 '.,

'\
t! 1

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

Disposición N° 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre

cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especia1lidades
1

m~dicinales. I
1 '

1 Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectific6ciones

I
de, los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad

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

'1 I
entuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.

I! l
Que ía Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección

I
Géneral de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.

,; Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el becreto

NO1.490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015. I
'j
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Dr. ROBERTd L
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.~.
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'1
,

, '1
,

'1 •'1
1

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

'1
1 Por ello; i

1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL¡DE

1 •
, MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 1,

1, IDI S P O N E:
'1

ARTÍCULO 1°. - Autorízase el cambio de titularidad de la espeJialidad

medicinal HLB 624 / TRAVOPROSTaprobado por el Certificado N° 52J800, a

fa~or de la firma MICROSULESARGENTINAS.A. DE S.eLLA. . I
'AFtTÍCULO2°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones

I
pasa a formar parte integrante de la presente Disposición YI el que

agregarse el Certificado NO 52.800, en los términos de la Disbosición
I

I

, 1

el ;cual
, '1

deberá
I I1

,

ANMAT NO6077/97.
I ír

1 A~TÍCULO 3°. - Con carácter previo a la comercialización del produdto cuya
, I

,t"ansferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo titLlar del

I m1ismodeberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de iniJio de la'
I

el,aboración o importación del primer lote a comercializar a los fines d~ realizar

la' verificación técnica consistente en la constatación de la capadidad de
, I '

p,roducción y de control correspondiente, de acuerdo con lo estableci¡do en la

Disposición ANMAT NO5743/09. I
ARTÍCULO 4. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al inte~esado y

1 • I

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición ~ Anexo,
" '

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a susl efectos.

1 ~umPlido, archívese. I
1 I
rXPEDIENT~ NO1-47-9°54685-16-1

DISPOSICION NO 3
,

I !r \



I i,
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

'Fo'~maFarmacéutica: SOLUCION OFTALMICA
I

'Noinbre comercial/Genérico/s: HLB 624/ TRAVOPROST,

[
I

"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia N~cional"
. I

I

I
I

I
I 'r ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES I

El Ji'dministrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

4.1irt¡Jentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disptición

No...9...5...8....3., a los efectos de su anexado en el Certificaho de
I I1

, I
Autorización de Especialidad Medicinal NO52.800 Y de acuerdo a lo sol,icitado

, ,.
por' la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.eLLA. la mOdificaciónl de los'

I I1 '

datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscript6 en el
I

I
I
I
I
I

,: •
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Reg~ulación e Institutos

A.N,M.A.T.

IDi~posición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0886/06
I

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-0293-05-1
, "

!

I I!

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACICDN/
¡¡ ,

,

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

, A, MODIFICAR AUTORIZAdA
I

i,' I,
[Titularidad HLB PHARMAGROUP S.A. MICROSULES ARGENTINA

I
, '! S.A. DE S.C.LLA.

I

, :!
amtes mencionado.

I I I
EI~presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autdrización

I

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

! firma MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.eLLA. Titular del Certificado de, I
¡:A I

I '; 3 I
I

I 1•.
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'.~inisteriO de Salud
Secretaría de Políticas,
Reg~lación e Institutos

A.N.MAT.

Aut6rización N0 52.800, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias

.............. 2 ..5 AG.O•..20.16 .

Expediente N° 1-47-0000-4675-16-1

DISrOSICIÓN N° 9 5 8 3
sga,

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N,M,A.T.
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