Ministerio de Salud
Secretania de Pealiticas,

Regulacion ¢ Tuetitatos

ANNAT, DISPOSICION N- 0 49 8

BUENQOS AIRES, 21ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-005151-10-6 del Registro de
la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnblogia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones se comunica a esta
Administracion Nacional el cambio de razén social de la firma
BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE S.A.S., la que en lo sucesivo se
denominard DELPHARM REIMS S.A.S., elaborador de las especialidades
medicinales MUCOSOLVAN / AMBROXOL {(GRANULOS), inscripta bajo el
Certificado N© 35.944, ANTISTAX / VITIS VINIFERA (COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS), inscripta bajo el Certificado N° 50.759, BISOLVON /
BROMHEXINA (COMPRIMIDOS SOLUBLES), inscripta bajo el Certificado N©
32.976, LIZIPAINA / AMBROXOL CLORHIDRATO (COMPRIMIDOS DE
DISOLUCION BUCAL), inscripta bajo el Certificado N© 51.466, cuya
titularidad detenta la firma BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL
GMBH, INGELHEIM AM RHEIN, ALEMANIA, representada en el pais por la

firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A.
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicibn ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la
Disposicién ANMAT N© 6077/97.

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

Que a fs. 90 a 91 el Departamento de Registro ha tomado la
intervencién de su competencia en los términos de la Circular ANMAT N°¢
01/04.

Que se acthia en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1.490/92 y Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Témese conocimiento del cambio de razén social de la

firma BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE S.A.S., la que en lo sucesivo se

denominard DELPHARM REIMS S.A.S., elaborador de las especialidades
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medicinales MUCOSOLVAN / AMBROXOL (GRANULOS), inscripta bajo el
Certificado N© 35.944, ANTISTAX / VITIS VINIFERA (COMPRIMIDOS
RECUBIERTOQS), inscripta bajo el Certificado N°© 50.759, BISOLVON /
BROMHEXINA (COMPRIMIDOS SOLUBLES), inscripta bajo el Certificado N©
32.976, LIZIPAINA / AMBROXOL CLORHIDRATO (COMPRIMIDOS DE
DISOLUCION BUCAL), inscripta bajo el Certificado N© 51.466, cuya
titularidad detenta la firﬁ’la BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL
GMBH, INGELHEIM AM RHEIN, ALEMANIA, representada en el pais por la
firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A. |
ARTICULO 2°.- Aceptase los textos de los Anexos de modificaciones los
cuales pasan a formar parte integrante de la presente disposicion y los
que deberdn agregarse a los Certificados Nros: 51.466 y 50.759, en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 39, - Practiquese las atestaciones correspondientes en los
0’! Certificados Nros: 32.976 y 35.944, cuando el mismo se presente

acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°. -Registrese; girese a la Coordinacién de Informatica a los
efectos de su inclusidon en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado y entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicién, girese al Departamento de Registro para que efectue la

e




misrostcion v () 4 9 §

Ministerio e Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacicn ¢ Tuetitatos

ANW.AT.

agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original; cumplido,

archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-005151-10-6 i{ m L.,
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pisposicioNNe () 4 9 § / or. OTI0 & vEnTOR
M.AT
CcC

it




Ministerio de Salud
Seernetaria de Peoliticas,

Regulacida ¢ Tustitutos

AN AT
ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
E! Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdO mediante Disposicién

Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 50.759 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH,
INGELHEIM AM RHEIN, ALEMANIA, representada en el pais por la firma
BOEHRINGER INGELHEIM 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: ANTISTAX / VITIS VINIFERA

Forma farmacéutica: GRANULOS
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 1757/03

“») Tramitado por expediente N° 1-47-0000-013416-01-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Razén Social firma|[BOEHRINGER INGELHEIM |DELPHARM REIMS
Elaboradora FRANCE S.A.S. S.A.S.

Jo
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del REM a la firma BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH,
INGELHEIM AM RHEIN, ALEMANIA, representa’da en el pais por la firma
BOEHRINGER INGELHEIM S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N©

50.759, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias...... LLENE.Z0M . e,

Expediente N© 1-47-0000-005151-10-6 V\J 4428
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y TecnoIoEa9 Médica (ANMAT), autorizd6 mediante Disposicion
NO........ 0 ............ , a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidn de Especialidad Medicinal N° 51.466 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH,
INGELHEIM AM RHEIN, ALEMANIA, representada en el pais por la firma
BOEHRINGER INGELHEIM S.A., la moaodificacion 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: LIZIPAIN / AMBROXOL
CLORHIDRATO
Nombre comercial / Genérico/s actual: LIZIPAINA / AMBROXOL

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE DISOLUCION BUCAL

Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 3151/04

d.\ Tramitado por expediente N° 1-47-0000-012747-02-1

DATO IDENTIFICATORIO | DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
A MODIFICAR LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Razén Social firma|BOEHRINGER INGELHEIM | DELPHARM REIMS

St
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Elaboradora FRANCE S.A.S. S.A.S.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a la firma BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH,
INGELHEIM AM RHEIN, ALEMANIA, representada en el pais por la firma

BOEHRINGER INGELHEIM S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N°

51.466, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
, Z1ENE 2011
dias.. ..o
Expediente NO 1-47-0000-005151-10-6 /4); [/
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