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VISTO el Expediente N® 1-47-0000-2435-12-2 del registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIOS MILLET
FRANKLIN S.A. solicita el cambio de titularidad de las especialidades
medicinales denominadas: TINTURA MERTHIOLATE INCOLORO y TINTURA
MERTHIOLATE / Timerosal clorhidrato (Solucién Topica-Spray), inscripta bajo el
Certificado N° 6.565; MILORIX / Pramoxina clorhidrato (Crema) inscripta bajo”
el Certificado N° 49.653; ORALSONE C / Tirotricina - Benzocaina (Caramelos),
inscripta bajo el Certificado N° 47.173 y ORALSONE / Hemisuccinato de
hidrocortisona (Comprimidos-Caramelos), inscripta bajo el Certificado N°
26.214, cuyo titular actual es la firma GERARDO RAMON Y CIA S.A.L.C.

Que asimismo cumple en informar que la firma GERARDO RAMON
Y CIA S.AILC. continuard a cargo de la elaboracién completa de las
especialidades medicinales denominadas: TINTURA MERTHIOLATE INCOITORO )
y TINTURA MERTHIOLATE / Timerosal clorhidrato, en sus formas farmacéuticas

Solucion Tépica y Spray; ORALSONE / Hemisuccinato de hidrocortisona en su
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forma farmacéutica Comprimidos, MILORIX / Pramoxina clorhidrato, en su
forma farmacéutica Crema y como nuevo acondicionador (para el
acondicionamiento primario y secundario) de la especialidad medicinal
ORALSONE C / Tirotricina — Benzocaina, en su forma farmacéutica Caramelos;
mientras que la firma FAPROMED S.A. continuard a cargo de la elaboracién de
la especialidad medicinal ORALSONE C / Tirotricina — Benzocaina, en su forma
farmacéutica Caramelos.

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

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 Disposicién ANMAT N° 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97. -

Que asimismo resulta de aplicacion la Resolucién N° 223/96 (Ex - MS
y AS), que prevé la intervencidon de empresas productoras de especialidades
medicinales habilitadas por esta Administracién Nacional, como laboratorios
contratados para la elaboracidn de todas o parte de las etapas constitutivas del

proceso productivo.
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Que la Direccidn de Gestidn de Informacion Técnica, el Departamento
de Inspecciones del INAME y la Direccidn General de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencién de su competencia.

Que se actia en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto NO

1.490/92 y Decreto N° 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOQS ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO  19.- Autorizase el cambio de titularidad de las especialidades
medicinales denominadas: TINTURA MERTHIOLATE INCOLORO y TINTURA
MERTHIOLATE / Timerosal clorhidrato (Solucién Tépica-Spray), inscripta bajo el
Certificado N° 6.565; MILORIX / Pramoxina clorhidrato (Crema) inscripta bajo
el Certificado N° 49.653; ORALéONE C / Tirotricina — Benzocaina (Caramelos),
inscripta bajo el Certificado N° 47.173 y ORALSONE / Hemisuccinato de
hidrocortisona (Comprimidos-Caramelos), inscripta bajo el Certificado N°
26.214, a favor de la firma LABORATORIOQOS MILLET FRANKLIN S.A. .
ARTICULO 29.- Autorizase a la firma GERARDO RAMON Y CIA S.AIC. a

continuar con la elaboracidn completa de las especialidades medicinales
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denominadas: TINTURA MERTHIOLATE INCOLORQ y TINTURA MERTHIOLATE /

Timerosal clorhidrato, en sus formas farmacéuticas Solucién Tépica y Spray;

ORALSONE / Hemisuccinato de hidrocortisona en su forma farmacéutica

Comprimidos, MILORIX / Pramoxina, en su forma farmacdéutica Crerﬁa y COmMo

nuevo acondicionador (para el acondicionamiento primario y secundario) de I-a

especialidad medicinal ORALSONE C / Tirotricina - Benzocaina, en su forma

farmacéutica Caramelos.

ARTICULQO 3°.- Autorizase a la firma FAPROMED S.A. la que continuara a cargo

de la elaboracién de la especialidad medicinal ORALSONE C / Tirotricina -

Benzocaina, en su forma farmacéuti;:a Caramelos.

ARTICULO 40.- Acéptanse 'Ios textos de los Anexos de Autorizaciones del
lf Modificaciones los cuales pasaran a formar parte integrante de la presente
Disposicidn y los que deberdn agregarse a los Certificados Nros. 49.563 Y
47.173 en los términos de ia Disposicion ANMAT ‘N° 6077/97.

ARTICULO 5°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los
Certificados Nros. 6.575 vy 2IG.214, cuando los mismos se presenten

acompaiados de las copias autenticadas de la presente Disposicidn.

ARTICULO 69°.- Con caracter previo a la comercializacién de las especialidades
medicinales cuya transferencia se autoriza por la presente Disposicidn, el

nuevo titular de los mismos debera notificar a esta Administracién Nacional la
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fecha de inicio de la elaboracidbn o importacion de los primeros lotes a
comercializar a los fines de realizar le verificacién técnica consistente en ia
constatacidn de la capacidad de producciéon y de control correspondiente, de
acuerdo con lo establecido en la Disposicion — ANMAT - N© 5743/09.

ARTICULO 7°. -Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién; girese a la
Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectie la agregacion del

Anexo de Modificaciones al Certificado original. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
gl
EXPEDIENTE N© 1-47-0000-2435-12-2 or. OTIO . ORSINGHER
sub Administrador Naclonal
DISPOSICION N© AN.M.AT.

Div ﬁ QWZJ ‘7,!
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ANEXQO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimﬁntos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
N0927, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 49.563 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma LABORATORIOS MILLET FRANKLIN S.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: ACADUX/PRAMOXINA-FENILEFRINA-

¢ 1

ACEITE MINERAL-VASELINA !

JCA

Nombre comercial / Genérico/s actual: MILORIX / PRAMOXINA CLORHIDRATO.

L
¥

Forma Farmacéutica: CREMA

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1779/01

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-2162-00-2 1
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de{ GERARDO RAMON Y CIA|LABORATORIOS MILLET
Titularidad S.AL.C. con domicilio en|FRANKLIN S.A. con
Intendente Amaro Avalos [domicilio en Maipu 509

s |
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4208, Munro, Pcia. de Bs. |40 Piso, Ciudad

As. Autonoma de Bs. As

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM a la
firma LABORATORIOS MILLET FRANKLIN S.A., Titular de! Certificado de

Autorizacidn N° 49.563, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias.....oiviiiiieeii s 31ENE2014F ................................
Mot
Expediente N© 1-47-0000-2435-12-2 Dr. OTIO A- ORSINGHER
Sub Administrader Naclenal
A.N.M.A.T_

DISPOSICION No

Dlv @ Iig{ 52’ 7
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de [a Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
Nogz ........ , a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 47.173 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma LABORATORIOS MILLET FRANKLIN S.A., la modificaciéon 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: ORALSONE C / Tirotricina -

Benzocaina.

g Forma Farmacéutica: CARAMELOS
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3745/98

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-12196-97-1

DATO DATO AUTORIZADO “MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO |  HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de|GERARDO RAMON Y CIA|LABORATORIOS MILLET

Titularidad S.A.L.C. con domicilio en|FRANKLIN S.A. con
Intendente Amaro Avalos|domicilio en Maipd 509

4208, Munro, Pcia. de Bs. |4° Piso, Ciudad

P
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Cambio | de

Acondicionador

As.

Auténoma de Bs. As

GERARDO RAMON Y CIA
S.AI.C. con domicilio
en Intendente Amaro
Avalos 4208, Munro,
Pcia. de Bs. As.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

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

firma LABORATORIOS MILLET FRANKLIN S.A., Titular de! Certificado de

Autorizaciébn No©

Expediente N© 1-47-0000-2435-12-2

0827

DISPOSICION No°

Dlv

o

47.173,

Ciudad de Buenos Aires,

L'a(h.’.o’*v

Dr. OO A LJRSINGHER

Sub Administradsr Nacional
ANM AT,

a los
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