Secretaria de Politicas,
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BUENOS AIREs, § 0 ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-13317-10-1 del registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIO ELEA
S.A.C.I.LF. y A, solicita el cambio de titularidad de las especialidades
medicinales denominada: CATACLOT / Diltiazem Clorhidrato - Enalapril
maleato (Comprimidos Recubiertos de Liberacién Prolongada), inscripta
bajo el Certificado N°® 49.200; FILGRASTIM INTERBELLE COSMETICS /

»  Filgrastim (Solucién Inyectable), inscripta bajo el Certificado N° 51.321;
INTERLAX / Picosulfato de Sodio (Chicles), inscripta bajo el Certificado N°
47.704, NOPUCID 10 / Permetrina (Crema Acondicionadora y Espuma
Tépica), inscripta bajo el Certificado N° 40.409; NOPUCID COMPUESTO /
Decametrina Y Piperonilbutdxido (Locion-Shampoo-Spray-Aerosol),
inscripta bajo el Certificado N° 38.691; NOPUCID MC / D-Fenotrin (Locidn),
inscripta bajo el Certificado N¢ 48.866 y SUMO / D-Fenotrin (Gel y
Locidn), inscripta bajo el Certificado N° 53.114, cuyo titular actual es la

firma INTERBELLE COSMETICS 5.A.
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Que asimismo solicita autorizacion para contratar a la firma
COOPERATIVA DE TRABAJO LABORATORIOS ION LIMITADA como
elaborador (para la elaboracion completa) de las especialidades medicinales
NOPUCID COMPUESTO / Decametrina y Piperonilbutéxido, en su forma
farmacéutica Locién y Shampoo; NOPUCID MC / D-Fenotrin, en su forma
farmacéutica Locién, y SUMOQ / D-Fenotrin, en su forma farmacéutica Gel y
Locion. |

Que lo solicitado se encuadra dentro del alcance de la Disposicion
NO 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre cambio de
titularidad de Certificados autorizantes de especialidades medicinales.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

d\ de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT NO
5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

Que asimismo resulta de aplicacién la Resolucion N° 223/96 (Ex -
MS y AS), que prevé la intervencién de empresas productoras de
especialidades medicinales habilitadas por esta Administracidn Nacional,
como laboratorios contratados para la elaboracion de todas o parte de las

etapas constitutivas del proceso productivo.

%



DISROBICIAN §° 0 2 54 2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
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Que la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica, la
Coordinacién General de Inspectorado y la Direccion General de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y Decreto N° 1271/13.

Por eilo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase el cambio de titularidad de las especialidades
medicinales denominadas; CATACLOT / Diltiazem Clorhidrato - Enalapril
’ maleato (Comprimidos Recubiertos de Liberacidn Prolongada), inscripta
bajo el Certificado N° 49.200; FILGRASTIM INTERBELLE COSMETICS /
Filgrastim (Solucién Inyectable), inscripta bajo el Certificado N° 51.321;
INTERLAX / Picosulfato de Sodio (Chicles), inscripta bajo el Certificado N°
47.704, NOPUCID 10 / Permetrina (Crema Acondicionadora y Espuma
Topica), inscripta bajo el Certificado N° 40.409; NOPUCID COMPUESTO /
Decametrina y  Piperonilbutdxido  (Locién-Shampoo-Spray-Aerosol},
inscripta bajo el Certificado N° 38.691; NOPUCID MC / D-Fenotrin (Locidn),

inscripta bajo el Certificado N° 48.866 y SUMO / D-Fenotrin (Gel y
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Locidn), inscripta bajo el Certificado N° 53.114, a favor de la firma
LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A.

ARTICULO 20°.- Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A, a
contratar a la firma COOPERATIVA DE TRABAJO LABORATORIOS ION
LIMITADA con domicilio en Calle N©3 esquina caile N°103, Localidad Pque.
Industrial Norte, San Luis, Prov. San Luis como elaborador (para la
elaboracion completa) de Ilas especialidades medicinales NOPUCID
COMPUESTO / Decametrina y Piperonilbutéxido, en su forma farmacéutica
Locién y Shampoo; NOPUCID MC / D-Fenotrin, en su forma farmacéutica
Locién, y SUMO / D-Fenotrin en su forma farmacéutica Gel y Locidn.
ARTICULO 39.- Acéptanse los textos de los Anexos de Autorizaciones de
Modificaciones los cuales pasaran a formar parte integrante de la
presente Disposicion y los que deberdn agregarse a los Certificados Nros.
49,200, 51.321, 47.704, 48.866 y 53.114 en los términos de la Disposicion
ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 4°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los
Certificados Nros. 40.409 y 38.691, cuando los mismos se presenten

acompafiados de las copias autenticadas de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°.- Con caracter previo a la comercializacién de las
especialidades medicinales cuyas transferencias se autorizan por Ia

presente Disposicion, el nuevo titular de los mismos deberan notificar a
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esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacidn de los primeros lotes a comercializar a los fines de realizar le
verificacion técnica consistente en la constatacidon de la capacidad de
produccion y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en
la Disposicién — ANMAT - N° 5743/09.
ARTICULO 69°. -Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
y hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn, girese

al Departamento de Registro a sus efectos, cumplido, archivese

PERMANENTE.
L\Ldu;al‘w
EXPEDIENTE N¢ 1-47-0000-13317-10-1 g:;fg? A. ORSINGHER
! nistrador Naclonal
DISPOSICION N© 0 Z 5 2 AlM.AT,
Dlv
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
N00252, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 49,200 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y 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: OLANE / DILTIAZEM -

ENALAPRIL

Nombre comercial / Genérico/s actual: CATACLOT / DILTIAZEM -

ENALAPRIL

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6089/00

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-760-00-5

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de|INTERBELLE COSMETICS|LABORATORIO ELEA
Titularidad S.A. S.A.CILF. yA.




Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidon antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a
ta firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., Titular del Certificado de

Autorizacion NC 49.200, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

IS, i, 10ENE2014 ......................
Expediente NO 1-47-0000-13317-10-1 ;d‘lﬁt{v{”’
DISPOSICION NO Dr. OTIO A. ORSINGHER

0252 oo ey s
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ANEXO II BE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°&252, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizaciéon de Especialidad Medicinal N°© 51,321 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.L.F. y A., la modificacién
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: FILGRASTIM INTERBELLE

COSMETICS / Filgrastim

Forma Farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE
Disposicion Autorizante de |la Especialidad Medicinal N°® 1372/04

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-9797-02-5

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR : AUTORIZADA
Cambio de[INTERBELLE COSMETICS |LABORATORIO ELEA
Titularidad S.A. S.A.C.L.F. y A.




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del REM a
la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., Titular del Certificado de

Autorizacion NO 51.321, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-47-0000-13317-10-1 /414/;...147
Sub Administradar Nacional
Dlv ANM.AT.
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ANEXO IIT DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimeﬁtos y_Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
NC....oveeense v £ ., @ los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 47.704 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., la modificacion
de los datos caracteriéticos, gue figuran en tabla al pie, del producto

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: INTERLAX / Picosulfato de Sodio.

Forma Farmaceutica: CHICLES
Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0973/99

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-11203-97-7

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de|INTERBELLE COSMETICS |LABORATORIO ELEA
Titularidad S.A. S.A.C.I.F. y A,

oA
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidon antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM a
la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., Titular del Certificado de

Autorizacion N© 47.704, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

1

dias.. i G ENE : 20]4 ...............................

Expediente N© 1-47-0000-13317-10-1 ML.‘:'O 5
Dr, OTT0 A, }N

DISPOSICION No© mumlnmmggzamfrjk

. 0 2 51 2 ANM AT,
/
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
N00252, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 48.866 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y 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: NOPUCID MC / D-Fenotrin.

Forma Farmacéutica: LOCION
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4113/00

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-8500-99-9

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de|INTERBELLE COSMETICS |LABORATORIO ELEA
Titularidad S.A. S.A.C.LLF. y A,
Cambio de|INTERBELLE COSMETICS|COOPERATIVA DE
Elaborador S.A. con domicilic en{TRABAJO

12
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Calle NO©3, esquina calle|LABORATORIOS ION
103, Parque industrial|LIMITADA con domicilio
Norte, Prov. De San Luis. [en Calle N°3 esquina
calle N°103, Localidad
Pque. Industrial Norte,
San Luis, Prov. San

Luis.

El presente soOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a
la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., Titular del Certificado de

Autorizacion N° 48.866, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

30 ENE 2014

Aheﬁf»

Expediente N© 1-47-0000-13317-10-1

Dr. OTIO A, ORSINGHER
pisposicion e } 2 § 9 Sub Adninnirador Nagors!
AMNM AT,
Dlv
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
NOGZSQ, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 53,114 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F, v A., la maodificacion
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: SUMO / D-Fenotrin.

Formas Farmacéuticas: GEL Y LOCION
6\ Disposicién Autorizante de |la Especialidad Medicinal N° 0773/06

Tramitado por expediente N® 1-47-0000-384-05-3

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de |INTERBELLE COSMETICS |LABORATORIO ELEA
Titularidad S.A. S.A.C.I.LF. y A.
Cambio de|INTERBELLE COSMETICS|COOPERATIVA DE

14




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT,

Elaborador S.A. con domicilio en|[TRABAJO

Calle N©°3, esquina calle| LABORATORIOS ION
103, Parque industrial]LIMITADA con domicilio
Norte, Prov. De S5an Luis. |en Calle N93 esquina
calle N©103, Localidad
Pque. Industrial Norte,
San Luis, Prov. San

Luis.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a
la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., Titular del Certificado de

Autorizacion N¢ 53,114, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Lo [T [ PP 1UENE2014 .......................
Expediente N°© 1-47-0000-13317-10-1 )JMw‘
. Or. OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION N© 02 5 : Sub Admintstrador Naclonab
ADM AT,
Dlv 2
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