Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N* 0 1 6 6

Regulacién ¢ Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, % ENE IO
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010737-08-3 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que habiéndose advertido errores materiales en [a Disposicion ANMAT N°
7364 del 19 de Diciembre 2008, el Departamento de Registro solicita la correccién
del acto dispositivo mencionado.

Que por la citada Disposicidn se tomo conocimiento de la fusion por absorcion
con disolucién de la fima FARMALIFE S.A. (Sociedad Absorbida) con la firma
GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S A. (Sociedad Absorbente).

Que dicho error se considera subsanable en los términos de Io normado por el
Articulo 101 del reglamento aprobado por Decreto N° 1753/72 (T.O. 1891).

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto N° 1490/32

y del Decreto N° 425/10

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

BDISPONE;

it
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ARTICULO 1°.- Dese de baja ala Disposicion N° 7364/08

ARTICULO 2°.- Témese conocimiento de la fusion por absorcién caon disolucién de la
firma Farmalife S.A. (sociedad absorbida) con la fima Genomma Laboratories
Argentina S A. (sociedad absorbente), respecto a las especialidades medicinales
denominadas: ATM 101 / DICLOFENAC DIETILAMINA (GEL DERMICO), inscripta
bajo el Certificado N° 52.510, ATM 106 / SALICILATO DE AMILO — ALCANFOR -
MENTOL — TERPINEOL — EUCALIPTO - GUAYACOL (CREMA DERMICA),
inscripta bajo el Certificado N° 52.511, CIPROFLOXACINA DEXAMETASONA
FARMALIFE / CIPROFLOXACINA DEXAMETASONA (SUSPENSION OFTALMICA),
inscripta bajo el Certificado N° 53.406, DEXAMETASONA + NAFAZOLINA +
TOBRAMICINA FARMALIFE / DEXAMETASONA FOSFATO | sSODICO -
TOBRAMICINA — NAFAZOLINA CLORHIDRATO (SOLUCION OFTALMICA
ESTERIL), inscripta bajo el Certificado N° 53.500 y LATANOPROST + TIMOLOL
FARMALIFE / LATANOPROST — TIMOLOL (SOLUCION OFTALMICA ESTERIL),
inscripta bajo el Certificado N° 53.697.

ARTICULO 3°- Acéptanse los textos de los Anexos de Autorizacion de
Modificaciones los cuales pasan a formar parte integrante de la presente disposicion
y los que deberan agregarse a los Certificados Nros.: 52.510, 562511, 53.406, 53.500
y 53.697, en los términos de |a Disposicion ANMAT N° 8077/97.

ARTICULO 4°.- La firma Genomma Laboratories Argentina S.A. (sociedad
absorvente) previo a la comercializacién de las especialidades medicinales citadas

deberd comunicar a la ANMAT el/los elaboradores de los Certificados Medicinales

Mt
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detaliados en el Articulo 3.
ARTICULO 5°.- Cancélese el Cerificado de Habilitacibn de Establecimiento
extendido a favor de Farmalife S A. (sociedad absorbida).

ARTICULO 6°.- Limitase al farmacéutico Guillermo Kuyumdijian (Matricula Nacional
Nro. 12896) como Director Técnico de la firma Farmaklife S.A. (sociedad absorbida).
ARTICULO 7°.- Extiéndase el Cerificado de Habilitacion de Establecimiento
extendido a favor de Genomma Laboratories Argentina S.A. {sociedad absorbente)
en los mismos términos que la conferida a Farmalife S.A. por Disposicion ANMAT
Nro. 1969/03.

ARTICULO 8°.- Designese al Farmacéutico Guillermo Kuyumdjian (Matricufa
Nacional Nro. 12896) como Director Técnico de la firma Genomma Laboratories
Argentina S A. {sociedad absorbente).

ARTICULQO 9° —Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectue la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-010737-08-3 ]‘] e
DISPOSICION Ne: w\
pr. OTTO A, ORSINGHER

am 0166
SUB-INTERVENTOR

‘/,m ANMAT
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ANEXO | DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Sr. Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N‘Olss a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal
N° 52.510 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GENOMMA LABORATORIES
ARGENTINA 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; ATM 101 / DICLOFENAC DIETILAMINA

Forma farmaceutica: GEL DERMICO

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5741/05

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-012681-03-2

DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
FUSION POR|FARMALIFE S.R.L. GENOMMA
ABSORCION CON LABORATORIES
DISOLUCION DEL ARGENTINA S A.
TITULAR
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El presente sdio tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién antes

mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del REM a la firma
GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

Autorizacion N° 52.510, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias .......{ . ENE. . 2013....

\
Expediente N° 1-0047-0000-010737-08-3 ,b.l " l,‘;,,i,\1

DISPOSICIONN™: 3 { 6§ Dr. OTTO A. ORSINGHER

ﬂ sUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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El Sr. Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT), autorizé mediante Dispaosicion N‘0166 a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizaciéon de Especialidad Medicinal
N° 52.511 y de acuerdo a lo solicitado por fa firma GENOMMA LABORATORIES
ARGENTINA 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: ATM 106 / SALICILATO DE AMILO — ALCANFOR —
MENTOL —TERPINEOL — EUCALIPTO - GUAYACOL

Disposicion Autorizante de ia Especialidad Medicinal N° 5742/05

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-012682-03-6

DATO DATC AUTORIZADO | MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LAFECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
FUSION POR|FARMALIFE S.R.L. GENOMMA
ABSORCION CON LABORATORIES
DISGLUCION DEL ' ARGENTINA S A
TITULAR

M
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El presente s6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion antes

mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la firma

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
09 ENE 2013

Autorizacion N° 52.511, en la Ciudad de Buenos Aires, alos dias ............... ...

Expediente N° 1-0047-0000-010737-08-3

pisrosicionn: () 1 6 6

/m pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT

dhu;ﬁz\ |
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ANEXO Ili DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Sr. Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién Nglss a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal
N° 53.406 y de acuerdo a o solicitado por {a firma GENOMMA LABORATORIES
ARGENTINA S.A.. la modificacidn de los datos caracteristicos, que 'fig'uran en tabla
al pie, del producto inscriptc en el registro de Especialidades Medicinales {REM)
bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: CIPROFLOXACINA DEXAMETASONA FARMALIFE
/ CIPROFLOXACINA DEXAMETASONA
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 6885/06

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-004443-05-5

DATO DATO AUTORIZADO MODIFECACI(SN/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
FUSION POR|FARMALIFE S.R.L. GENOMMA
ABSORCION CON LABORATORIES
DISOLUCION BEL ARGENTINA S.A.
TITULAR

/ﬂm, .
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E! presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion antes
mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la firma

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A, Tiular del Certificado de

Autorizacion N° 53.406, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ...... B QEREZI}H ......
Expediente N° 1-0047-0000-010737-08-3 ‘J M,‘.MTL,

! ! N°: '
DISPOSICION 0 1 B 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Sr. interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°0166 a los
efectos de su anexado en el Certificadc de Autorizacion de Especialidad Medicinal
N¢ 53.500 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GENOMMA LABORATORIES
ARGENTINA S.A., la modificacidn de los datos caracterlsticos, que figuran en tabla
al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinates (REM)
bajo:

+

DEXAMETASONA +

Nombre comercial [/ Genéricoss: NAFAZOLINA

TOBRAMICINA FARMALIFE / DEXAMETASONA FOSFATO SODICO

TOBRAMICINA — NAFAZOLINA CLORHIDRATO
Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0396/07

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-004107-05-5

MODIFICACION/

DATO DATO AUTORIZADO
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
FUSION POR{FARMALIFE SR.L. GENOMMA
ABSORCION CON LABORATORIES
DISOLUCION DEL ARGENTINA S A,
TITULAR

Am
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion antes

mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Maodificaciones del REM a la firma

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A., Titular del .Ct.-:-rt’rﬁcado de
09 ENE 2013

Autorizacion N° 53.500, en la Ciudad de Buenos Aires, alosdlas ........o.................

Expediente N° 1-0047-0000-010737-08-3 A Nws 9 (

DISPOSICION N°: 1 6
x 016
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ANEXQ V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Sr. Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn N‘O]GB alos
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal
N° 53.697 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GENOMMA LABORATORIES
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla
al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM)
baijo:
Nombre comercial / Genérico/s: y LATANOPROST + TIMOLOL FARMALIFE /
LATANOPROST — TIMOLOL
Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1617/07

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-004734-05-0

DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
FUSION POR | FARMALIFE S.R.L. GENOMMA
ABSORCION CON LABORATORIES
DISOLUCION DEL ARGENTINA S.A.
TITULAR

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

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la firma
GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

9 ENE 2013
Autorizacion N° 53.697, en la Ciudad de Buenos Aires, alosdias ............cc......oo..

Expediente N° 1-0047-0000-010737-08-3 LJ M ‘1 s
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