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BUENOS AIRES, ' ENE 20

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-5939-12-3 del registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma ATLAS FARMACEUTICA S.A.
solicita el cambio de titularidad de las especialidades medicinales
denominadas: OFTALMOLETS / ERITROI\;IICINA LACTOBIONATO (Gotas
Oftdlmicas de Preparacion Extemporanea) y OFTALMOLETS /
ERITROMICINA (como estolato micronizada) (Pomada antibidtica
oftdlmica), inscripta bajo el Certificado N° 33.292, cuyo titular actual es la
firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.

Que lo solicitade se encuadra dentro del afcance de la
Disposicidon N° 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control
sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades
medicinales.

Que asimismo resulta de aplicacién la Resolucién N°® 223/96 (Ex
- MS y AS), que prevé la intervencidon de empresas productoras de

especialidades medicinales habilitadas por esta Administracidon Nacional,
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como laboratorios contratados para la elaboracion de todas o parte de las
etapas constitutivas del proceso productivo.

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

Que la Direccion de Gestién de Informacion Técnica, el
Departamento de Inspectoria del INAME y la Direccion General de
Asuntos Juridicos han tomado .Ia intervencién de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1.490/92 vy del Decreto N° 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de titularidad de las especialidades
medicinales denominadas: OFTALMOLETS / ERITROMICINA.
LACTOBIONATO (Gotas Oftalmicas de Preparacién Extemporanea) vy
OFTALMOLETS / ERITROMICINA (como estolato micronizada) (Pomada
Antibidtica Oftalmica), inscripta bajo el Certificado N° 33.292( a favor de

la firma ATLAS FARMACEUTICA S.A.
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ARTICULO 20.- Autorizase a la firma ATLAS FARMACEUTICA S.A. a

contratar a las firmas CATALENT ARGENTINA S.A.I.C. con domicilio en Av.
Mdarquez 654/91, Lavalle 8110/86, Congreso 8161 y Honduras 760, todos
de la Localidad de Loma Hermosa, Partido de T!"es de Febrero, Provincia
de Buenos Aires, como encargada d'e la elaboracion completa de' la
especialidad medicinal OFTALMOLETS / ERITROMICINA COMO ESTOLATO
MICRONIZADA en su forma farmacéutica Pomada antibidtica oftalmica; vy
LABORATORIOS AWER S.A. con domicilio en la calle Uruguay355/65, Villa
Martelli, Provincia de "Buenos Aires, que llevara a cabo el
acondicionamiento secundario alternativo de la especialidad medicinal
OFTALMOLETS / ERITROMICINA LACTOBIONATO en su forma
farmacéutica Gotas Oftalmicas de Preparacién Extemporanea en su etapa
de blister de frasco ampolla liofilizado y pico gotero.

ARTICULO 39°.- Autorizase a la firma ATLAS FARMACEUTICA S.A. con
domicilio en la calle Joaquin V. Gonzadlez 2569/71 (Planta 1) y Baigorria
3872, ambos de la C.A.B.A., a llevar a cabo la elaboracién completa de la
especialidad medicinal OFTALMOLETS / ERITROMICINA LACTOBIONATO en
su forma farmacéutica Gotas Oftadlmicas de Preparacidén Extemporanea en
sus etapas de frasco ampolla liofilizado con principio activo y frasco de

solvente estéril.
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ARTICULO 49.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 33.292 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de Ia presente Disposicién.

ARTICULO 50,- Con caracter previo a la comercializacion de Ila
especialidad medicinal cuya transferencia se autoriza por la pl;esente
Disposicion, el nuevo titular del mismo deberad notificar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o importacién
del primer lote a comercializar a los fines de realizar le verificacion técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de producciéh y de control
correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la Disposicién — ANMAT
- N© 5743/09.

ARTICULO 60.- Registrese, por Mesa de Entradas ‘notiﬁquese al
interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion, girese la Direccidon de Gestién de Informacion Técnica a sus

efectos, cumplido, archivese PERMANENTE.
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