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Ministeridé Salud _ DISPOSICION N° 0 5 g i
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RBegalacidn e Tuatitatas |

ANMAT. . |

.

BUENOS AIres, S 0 ENE 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-016915-09-8 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Médica; y

CONSIDERANDO: i

Tecnologia

Que por las presentes actuaciones se comuni¢a a esta

Administracion Nacional la fusién por absorcidon de la ﬁrm? BRADLEY

|
PHARMACEUTICAL INC. (Sociedad Absorbida) con la firma NYCOMED US

INC. (Sociedad Absorbente), la que en lo sucesivo se denominara

NYCOMED US INC., elaboradora de la especialidad medicinal VERRUTQOPIC

AS / ACIDO SALICILICO (APOSITOS), inscripta bajo el Certificado N

49,246, cuyo titular es la firma LABORATORIOS ANDROMACO S

Que los proéedimientos para las modiﬁcat
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondien
certificado de Espécialidad Medicinal otofgado en los térrq
Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran estableci|

Disposicion ANMAT N© 6077/97.
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Que la documentacidon aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencion de

su competencia en los términos de la Circular ANMAT N° 01/04
Que se actia en virtud de las facultades conferi

Decreto NO 1.490/92 y Decreto NO 425/10.

Por é.llo;.
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIC
DISPONE: |

ARTICULO 1°.- Témese conocimiento de la fusién por abso

das por el

DE

rcion de la

firma BRADLEY PHARMACEUTICAL INC, (Sociedad Absorbida) don la firma

NYCOMED US INC. (Sociedad Absorbente), la que en lo Tucesivo se

denominard NYCOMED US INC., elaboradora de la especialida? medicinal

VERRUTOPIC AS / ACIDO SALICILICO (APOSITOS), inscri

1‘ta bajo el

Certificado N© 49.246, cuyo titular es la firma LABORATORIOS

ANDROMACO S.A.LI.C.IL.
ARTICULO 2°.-. Aceptase el texto del Anexo de modificacio

pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el

nes el cual

que deberd
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agregarse al Certificado N© 49.246, en los términos de la Disposicién

ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°. - Con caracter previo a la comercializacién del producto

cuya transferencia se autoriza por la presente disposicién, el n

del mismo deberd notificar a esta Administracién Nacional |

inicio de la' elaboracién o importacién del primer lote @ comerc

bUevo titular
a fecha de

alizar a los

fines de realizar la verificacion técnica consistente en la constatacién de la

capacidad de produccién y de control correspondiente, de acugrdo con lo

que establece la DISPOSICION ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 49, - Registrese; por Mesa de Entradas not

ifiquese al

i
|

interesado y entrega de la copia autenticada de la presente ﬁ)isposicién,

girese al Departamento de Registro para que efectie la agregacién del

archivese

Anexo de modificaciones -al certificado griginal; ~cumplido,
PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-47-0000-016915-09-8 ‘vl“,:“”lk
DISPOSICION N°. . Dr.OTIO A ORSINGHER |

SUB-INTERVENTOR

cc @ 5 @ 2 | AN.M.AT.
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El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposmon
NO.....%.. 592, a los efectos de su anexado en el Ce‘ ificado de

Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 49.246 y de aclerdo a lo

solicitado por la firma- LABORATORIOS ANDROMACO S.

modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla

producto ‘ih_scgi'i'pto en el hregistro de Especial'idades Medicin

bajo:

.G, la
al pie, del

ales (REM)

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: TRANS — VER ~ SAL / ACIDO

SALICILICO

Nombre comercial / Genérico/s: VERRUTOPIC AS / ACIDQ SALICILICO

Forma farm aceutlca APO SITOS

Disposicion Autor:zante de la Especialidad Medlcmal NO 6578/0q

Tramitado por. expediente N°.1-47-0000-012148-99-8 .

)

ACION/

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFIC;
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR | AUTORTZADA
Fuslon por absorclén|BRADLEY PHARMACEUTICAL | NYCOMED US/INC.

firma Elaboradora  [INC. (Socledad Absorbida)
| “ NYCOMED US INC. (Sociedad
Absorbente)
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El presente sblo 'tiene valor probatorio anexédo al .céfrtiﬁ'.c:é(':.io de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Auto'rizacic’)n de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.C.L, Titular del

Certificado de Autorizacion N© 49.246, en la Ciudad de Bueros Aires, a

los dias.......co 30 ENE 2012

Ime
Expediente N 1-47-0000-016915-09-8 A
; Dr. OTTO A. ORSINGHER !
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