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BUENOS AIRES, 15 ENE 2015

VISTO el Expediente N°© 1-47-0000-016374-13-0 del registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma HLB PHARMA GROUP
S.A. solicita el cambio de titularidad a su favor del Certificado N© 56.462,
correspondiente a las especialidades medicinales RANITIDINA 150
FINADIET / RANITIDINA CLORHIDRATO y RANITIDINA 300 FINADIET /
RANITIDINA CLORHIDRATO, en la forma farmacéutica COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, cuya titularidad detenta la firma FINADIET S.A.C.1.F.I.

Que solicita en la misma presentacién el cambio de nombre de
las especialidades medicinales, las que en lo sucesivo se denominaran:
HLB 760 - RANITIDINA / RANITIDINA CLORHIDRATO.

Que la firma solicita autorizacidon para llevar a cabc; la
elaboracion completa en la forma farmacéutica COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS de Ila especialidad medicinal mencionada en el

considerando anterior.

<



Ministeri de Salud
Secrnetaria de Paliticas, DisPosicion No

Regalacidn ¢ Tuotitutos O 2? 4

ANAT.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las
Disposiciones Nros. 858/89 y 857/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion
y Control sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de
especialidades medicinales y autorizacidon automatica para el cambio de
nombre.

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

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

Que el Departamento de Inspecciones, Instituto Nacional de
Medicamentos, la Direccion de Gestién de Informacidn Técnica y la
Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N°© 1.490/92 y Decreto N° 1.886/14.
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Por ello;

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 RANITIDINA 150 FINADIET / RANITIDINA CLORHIDRATO vy
RANITIDINA 300 FINADIET / RANITIDINA CLORHIDRATO, en la forma
farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, inscriptas bajo el Certificado

NO 56.462, a favor de la firma HLB PHARMA GROUP S.A.

ARTICULO 20. - Autorizase a la firma HLB PHARMA GROUP S.A. a cambiar
el nombre d_e las especialidades medicinales, las que en lo sucesivo se
denominaran: HLB 760 - RANITIDINA / RANITIDINA CLORHIDRATO.
ARTICULO 3°.- Autorizase a la firma HLB PHARMA GROUP S.A. a llevar a
cabo la elaboracidn completa de la forma farmacéutica COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS de la especialidad medicinal mencionada en el Articulo
anterior, en el establecimiento sito en Av. Int. Tomkinson 2054, Loc.
Beccar, Pdo. de San Isidro, Pcia. de Buenos Aires.

ARTICULO 4°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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Disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 56.462, en los
términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 5°. —-Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
y ha’gase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©° 1-47-0000-016374%-0

DISPOSICION NO O 27
. &
=~
GELIO LOPEZ
W !n,p?dml?r?strador Naclonal
A,E.M.A.T-
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

Autorizaciéon de Especialidad Medicinal N 56.462 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma HLB PHARMA GROUP 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 aprobado: RANITIDINA 150 FINADIET /
RANITIDINA CLORHIDRATO y RANITIDINA 300 FINADIET / RANITIDINA
CLORHIDRATO

Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°® 6756/11

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-005094-11-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIC HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Titularidad FINADIET S.A.C.I.F.I. HLB PHARMA GROUP S.A.
Nombre RANITIDINA 150{HLB 760 - RANITIDINA /
FINADIET / RANITIDINA RANITIDINA CLORHIDRATO
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CLORHIDRATO y
RANITIDINA 300
FINADIET / RANITIDINA
CLORHIDRATO

CLORHIDRATO

Elaborador FINADIET S.A.C.I.F.I. HLB PHARMA GROUP S.A.

(Elaboracién Completa)

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones
del REM a la firma HLB PHARMA GROUP S.A. Titular del Certificado de

Autorizacién N° 56.462, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 15 ENE 2075

Expediente N°© 1-47-0000-016374-13-0
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Ing ROGE! 10 LOPEZ

Adminiatrador Nacional
AN.M.AT
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