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Ministerio de Salud D{SF’OSIC‘ON Ne ? 8 6 4

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT ,
| BUENOS AIRes, 13D I

VISTO el Expediente N°© 1-47-0000-23565-10-8 del registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

Y:

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LAFEDAR S.A. solicita el
cambio de titularidad a su favor de las especialidades medicinales
denominadas: SOTALOL / CLORHIDRATO DE SOTALOL (Comprimidos
recubiertos), inscripta bajo el Certificado N° 41.537; TETRABENZ /
TETRABENACINA (Comprimidos), inscripta bajo el Certificado N° 53.586;
TRIDINAL F / MONOFLUROFOSFATO DE L-GLUTAMINA 2 CINa, D-
GLUCONATO DE CALCIO MONOHIDRATADQ, CITRATO DE CALCIO
TETRAHIDRATADO (Comprimidos = Masticabies), inscripta bajo el
Certificado N° 47.172; TOPITAG / TOPIRAMATO (Comprimidos
Recubiertos), inscripta bajo el Certificado N° 47.336 y TRIGIN /
LAMOTRIGINA (Comprimidos Dispersables), inscripta bajo el Certificado

N° 53.471, cuyo titular actual es la firma LABORATORIOS RONTAG S.A.
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Ministi e Salud DISPOSICION N° 7 8 6 4

Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Institutos

ANMAT

Que se solicita en la misma presentacién el cambio de nombre
de la especialidad medicinal TETRABENZ / TETRABENACINA, la que en lo
sucesivo se denominarda: TETRABENACINA LAFEDAR / TETRABENACINA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las
Disposiciones Nros. 858/89 y 857/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion
y Control sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de
especialidades medicinales y autorizacidon automadtica para el cambio de
nombre. |

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que ia Direccién de Gestion de Informacion Técnica,‘ el Instituto
Nacional de Medicamentos, el Departamento de Inspectoria del INAME v la
bireccién General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto N© 1.490/92 y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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DISPOSICION Ne 7 8 6 4

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacidon e Institutos

ANMAT
ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de titularidad de las especialidades

medicinales denominadas: SOTALOL / CLORHIDRATO DE SOTALOL
(Comprimidos recubiertos), inscripta bajo el Certificado N° 41.537;
TETRABENZ / TETRABENACINA (Comprimidos), inscripta bajo el
Certificado N° 53.586; TRIDINAL F / MONOFLUROFOSFATO DE L-
GLUTAMINA 2 CINa, D-GLUCONATO DE CALCIO MONOHIDRATADO,
CITRATO DE CALCIO TETRAHIDRATADO (Comprimidos Masticables),
inscripta bajo el Certificado N° 47.172; TOPITAG / TOPIRAMATO
(Comprimidos Recubiertos), inscripta bajo el Certificado N° 47.336 vy
TRIGIN / LAMOTRIGINA (Comprimidos Dispersables), inscripta bajo el
Certificado N° 53.471, a favor de la firma LAFEDAR S.A.

ARTICULO 20°.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A. a cambiar el nombre
de la especialidad medicinal TETRABENZ / TETRABENACINA, la que en lo
sucesivo se denominard: TETRABENACINA LAFEDAR / TETRABENACINA.
ARTICULO 3.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los
Certificados Nros. 41.537 y 41.172 cuando los mismos se presenten
acompafiados de las copias autenticadas de la presente Disposicion.
ARTICULO 4°. - Acéptanse los textos de los Anexos de Autorizacidnes de
Modificaciones los cuales pasaran a formar parte integrante de la

presente Disposicion y los que deberdn agregarse a los Certificados Nros.
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DISPOSICION N° ? 8 6 4‘

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
53.586, 47.336 y 53.471, en los términos de la Disposicion ANMAT N©

6077/97.

ARTICULO 59.- Con caracter previo a la comercializacion de las
especialidades medicinales cuya transferencia se autorizan por la presente
Disposicidon, el nuevo titular del mismo debera notificar a esta
Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o importacidn
de los primeros lotes a comercializar a los fines de realizar le verificacidn
teécnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de
control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la Disposicion -
ANMAT - N© 5743/09.

ARTICULO 69.- Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
y hdgase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
girese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica a sus efectos,

cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-23565-10-8

DISPOSICION NoO: 7 8 6 &

Dlv

Dr. LOS CHIAL?
inlgtredor Naclona
Aam nA.N.M-A.'.I?



Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT
ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
NO. s&% ... 4, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autc?;gé;ede Especialidad Medicinal N° 53.586 y de acuerdo a io
solicitado por la firma LAFEDAR S.A., la modificaciéon de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: TETRABENZ / TETRABENACINA
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0838/07

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-5430-06-8

DATO DATO AUTORIZADOQO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTQRIZADA
Cambio de | LABORATORIOS RONTAG | LAFEDAR S.A. con
Titularidad S.A. con domicilio en Arcos|domicilio en Valentin
2626, CABA. Torré 4880, Parque

Industrial Gral. Manuel
Belgrano, Parana, Pcia.
de Entre Rios.

Cambio de TETRABENZ / TETRABENACINA
Nombre TETRABENACINA LAFEDAR /
: TETRABENACINA.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

El presente sélo tiene valor probatorioc anexado al certificado de
Autorizacidén antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
a la firma LAFEDAR S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N°©

53.586, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
73 01C 2013

Expediente N° 1-47-0000-23565-10-8

DISPOSICION N© ? 8 6 é{

Dlv

Dr. CARLOS CHIALE

Admintstrador Neciena!
ANMAT.



Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

N07864, a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 47.336 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LAFEDAR S.A., la modificacion de

caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: RONTRALINE / TOPIRAMATO

Nombre comercial / Genérico/s Actual: TOPITAG / TOPIRAMATO

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDQS RECUBIERTOS

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4895/98

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-746-98-7

DATO DATO AUTORIZADO
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR

MODIFICACION/
RECTIFICACION

AUTORIZADA

Cambio de | LABORATORIOS RONTAG
Titularidad S.A. con domicilio en Arcos
2626, CABA.

LAFEDAR S.A. con
domicilio en Valentin
Torrd 4880, Parque
Industrial Gral. Manuel
Belgrano, Parand, Pcia.
de Entre Rios.

S

los datos




Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacidon e Institutos

ANMAT

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
a la firma LAFEDAR S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N©

47.336, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias..c..eeeeene. z 31]‘6'2013 ..........................................................

Expediente N° 1-47-0000-23565-10-8

DISPOSICION N 7 8 6 4 7[
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PRt /CARLOS CHIALE

Adminlstrador Naclonal
ANMA.T.



Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT -
ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidon
NO,..... .2 ... % a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 53.471 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LAFEDAR S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: TRIGIN / LAMOlTRIGINA

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4642/06

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-13045-05-6

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI()N/

IDENTIFICATORIO _ HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR ‘ AUTQRIZADA
Cambio de | LABORATORIQOS RONTAG | LAFEDAR S.A. con
Titularidad S.A. con domicilio en Arcos|domicilio en Valentin
2626, CABA. Torrd 4880, Parque
Industrial Gral. Manuel
Belgrano, Parana, Pcia.

de Entre Rios.

El presente soélo tiene valor probatoric anexado al certificado de

Autorizacidon antes mencionado.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacidén ¢ Institutos

ANMAT
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

a la firma LAFEDAR S.A., Titular del Certificado de Autorizacidon NO©
53.471, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias......... Z 3 D l E .2.11.1.3 ..............................................................

Expediente N°© 1-47-0000-23565-10-8

786 4

DISPOSICION N©

Dlv

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclenal
ANNMAT.
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