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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
DISPOSICluN N° O 6 3 O

BUENOSAIRES, 2 5 ENE ?016

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-009706-14-7 del Registro de ia

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma RAYMOS S.A.C.!., solicita el

cambio de titularidad a su favor de las especialidades medícinales

denominadas: BLACOR / BETAMETASONA DIPROPIONATO; VIRArET /

VALACICLOVIR; TRIPLEX / 17- VALERATO DE BETAMETASONA- SULFrO DE

GENTAMICINA - MICONAZOL NITRATO; MICERFIN / LOMIFILINA

DIHIDROERGOCRISTlNA MESILATO; KM GEL ME / ADAPALENO, inscriPtJs bajo
I

los Certificados Nros. 41.102, 47.021, 47.892, 47.611 Y 53.568
I
\

respectivamente, cuya titularidad detenta la firma LABORATORIOLKM S!A.

Que asimismo solicita autorización para contratar a las siguientes
i

firmas según se detalla a continuación: BROBEL S.R.L. (Coronel Mendez

438/440, Wilde, Pela. de Bs. As.) para la elaboración y acondicionamiento

Iprimario de las especialidades medicinales BLACOR / 8ETAMETASONA

IDIPROPIONATO; TRIPLEX / 17 - VALERATO DE BETAMETASONA- SULFATO

DE GENTAMICINA - MICONAZOL NITRATO; VICROFER S.R.L. (santJ Rosa
I

N° 3676, San Fernando, Pela. de Ss. As.) para la elabor~ción,
,
I

acondicionamiento primario y secundario y a la firma LABORATO¡RIOS
I

ARGENPACK S.A. (Azcuénaga 3944/54 y Monteagudo 365/71, Villa Uynch,
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y secundario
I
"

San Martín, Pcia. de Ss. As.) como acondicionamiento primario

de las especialidades medicinales VIRANET / VALACICLOVIR y MICERFIN /

ILOMIFILINA - DIHIDROERGOCRISTlNA MESILATO; PHARMATRIX DIV.

1THERABEL PHARMA S.A. (Arenales 259, Ramos Mejía, Pcia. de Bs. As.)

como elaborador y acondicionador primario de la especialidad mldicinaJ

ITRIPLEX / 17- VALERATO DE BETAMETASONA, SULFATO DE GENTAMICINA,

MICONAZOL NITRATO; LABORATORIOS FRASCA S.R.L. (Gallc;a 2652~64/66

C.A. B.A.) para la elaboración hasta el granel de [a especialidad mJdicinal

MICERFIN / LOMIFILINA DIHIDROERGOCRISTlNA MESILATO y a

LABORATORIO OMICRON S.A. (Calle 23, esq. 66, localidad de Villa Zagala,

Pdo. San Martín, Peia. de Ss. As.) para la elaboración, acondicional¡: lento

primario y secundario de la especialidad medicinal KM GEL ME / ADAPAUENO;

IDONATO ZURLO y CIA. S.R.L. (Virgilio 844/56, CABA) para la

elaboración, acondicionamiento primario y secundario de la especillidad

medicinal MICERFIN / LOMIFILINA- DIHIDROERGOCRISTlNA MESILATO.

Que conjuntamente RAYMOSS.A.C.!. (Cuba 2760, CABA) informa

1que estará a cargo del acondicionamiento primario y secundario de las
1:

especialidades medicinales VARINET / VALACICLOVIR (COMPRIMWOS);

MICERFIN / LOMIFILINA DIHIDROERGOCRISTlNA MESILATO ~ el

Iacondicionamiento secundario de la especialidad medicinal BLACGR /

!BETAMETASONA DIPROPIONATO (CREMA); TRIPLEX / 17 - VALERAT0 DE

BETAMETASONA- SULFATO DE GENTAMICINA - MICONAZOL NITRATO ~ KM

GEL ME / ADAPALENO.
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i

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances') de la

, , IDisposición N° 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre
I

cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especi~lidades

medicinales. ~

Que asimismo resulta de aplicación la Resolución N0 223/96 tEx MS

Iy AS), que prevé la intervención de empresas productoras de especialidades

medicinales habilitadas por esta Administración Nacional, como laborltorios

Icontratados para la elaboración de todas o parte de las etapas constitutivas

del proceso productivo.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especfalidad

IMedicinal otorgado en 105 términos de la Disposición ANMAT NO 5755/,96 se

encuentran establecidos en la Disposición ANMATNO 6077/97.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Instituto

Nacional de Medicamentos y la Dirección General de Asuntos JUrídiCO~han

tomado la intervención de su competencia.

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

NO1.490/92 Y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

/ '

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN

NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDIC~

DI S P O N E:
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I

ARTICULO 1°,- Autorízase el cambio de titularidad de las especiJlidades

medicinales BLACOR / BETAMETASONA DIPROPIONATO; VIRANET /
,

VALACICLOVIR; TRIPLEX/ 17- VALERATODE BETAMETASONA- SULFtTO DE

GENTAMICINA - MICONAZOL NITRATO; MICERFIN / LOMIFILINA

DIHIDROERGOCRISTINAMESlLATO; KM GELME/ ADAPALENO,inscriPtL bajo

Ilos Certificados Nros. 41.102, 47.021, 47.892, 47.611 Y 53.568

respectivamente a favor de la firma RAYMOSSAC.!.

ARTICULO2°.- Autorizase a la firma RAYMOSS.A.C.!. a contratar a las firmas

BROBEL S.R.L. (Coronel Mendez 438/440, Wilde, Pcia. de Bs. As.) para la

Ielaboración y acondicionamiento primario de las especialidades medicinales:
I,

BLACOR/ BETAMETASONADIPROPIONATO; TRIPLEX / 17 - VALERATO DE

BETAMETASONA- SULFATODE GENTAMICINA - MICONAZOL NITRATd¡ y KM

GEL ME / ADAPALENO; VICROFER S.R.L. (Santa Rosa N° 3676 San

Fernando, Pcia. de Bs. As.) para ia elaboración, acondicionamiento priJario y

secundario de la especialidad medicinal VIRANET / VALACICLOVIRy a la firma

LABORATORIOS ARGENPACK S.A. (Azcuénaga 3944/54 y Monteagudo

365/71, Viila Lynch, San Martín, Pcia. de Bs. As.) como acondiclona+ento

primario y secundario de las especialidades medicinales VIRANET /

IVALACICLOVIR y MICERFIN / LOMIFILINA DIHIOROERGOCRISTINA

MESlLATO; PHARMATRIX DIV. TIjERABEL PHARMA S.A. (Arenales 259,

Ramos Mejía, Pcia. de Bs. As.) como elaborador y acondicionador prlmalio de

la especialidad medlcinaí TRIPLEX / 17- VALERATO DE BETAMETASfNA,

SULFATO DE GENTAMICINA, MICONAZOL NITRATO; LABORATORIOS
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FRASCA S.R.L. (Galieia 2652/64/66 CABA) para la

granel de la especialidad medicinal MICERFIN

elaboración h~sta el

/ LOMIFILILA

DIHIDROERGOCRISTlNA MESILATO; LABORATORIO OMICRON S.A. (Calle

23, esq. 66, localidad de Villa Zagala, Pdo. San Martín, Pcia. de Bs. As.) para

la elaboración, acondicionamiento primario y secundario de la espeJialidad

Imedicinal KM GEL ME / ADAPALENO; DONATO ZURLO y CIA. S.R.L. (trgiliO

844/56, C.A.B.A.) para la elaboración, acondicionamiento, primArio y

Isecundario de la especialidad medicinal MICERFIN / LOMIFILlNA

DIHIDROERGOCRISTINA MESILATO.

ARTICULO 3°- Autorízase a la firma RAYMOSS.A.C.1. que estará a cargo del

acondicionamiento primario y secundario de las especialidades medidinaJeS

VIRANET / VALACICLOVIR (COMPRIMIDOS); MICERFIN / LOMIFILILA _

DIHIDROERGOCRISTINA MESILATO y el acondicionamiento secundario de la

especialidad medicinal BLACOR/ BETAMETASONA DIPROPIONATO (CREMA);

TRIPLEX / 17 - VALERATODE BETAMETASONA- SULFATO DE GENTAMIClNA

- MICONAZOL NITRATOy KM GEL ME/ ADAPALENO.

ARTICULO 4°.- Acéptense los textos de los Anexos de Autorizacló!" de

Modificaciones los cuales pasaran a formar parte integrante de la presente

Disposición y los que deberán agregarse a los Certificados Nros. 47,,021,

47.892, 47.611 Y 53.568 en los términos de la Disposición ANMAT N"

6077/97.
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IARTICULO5°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certific~do N0

I
41.102 siempre que se acompañe de la copia autenticada de la presente

Disposición. 1
ARTICULO6° - Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

Itransferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo titular del

mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicil de la

elaboración o importación de los primeros lotes a comercializar a los fiÁes de

realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la caplcidad

de producción y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecldo en

la Disposición - ANMAT - NO5743/09.

ARTICULO7°. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición; gíreS~a la

Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. cum1plido,

archívese.

EXPEDIENTE NO 1-47-0000-009706-14-7

DISPDSICION NO

ss.
o 6 3 O

Dr. ROBERTO LEC
SlI'badmlnl&trador Nacional

A.N.M.A.T.

6



Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO I DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicalentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.o. ..6...~...9.., a los efectos de su anexado en el Certific+O de

Autorización de Especialidad Medicinal NO47.021 Y de acuerdo a lo solicitado

por la firma RAYMOS S.A.c.r. la modificación de los datos característicolS, que

Ifiguran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérlco/s aprobado: VIRANET / VALACICLOVIR

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS

DisposiciónAutorizante de la Especialidad Medicinal N0 2527/98

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-010781-96-5

de LABORATORIOLKMS.A.

DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

Cambio

Titularidad

Cambio elaborador

,

DATOAUTORIZADO HASTA LA

FECHA

VICROFERS.R.L.

LABORATORIOS ARGENPACK

S.A.

7

MODIFICACION/

RECTIFICACIO~

AUTORIZADA I
RAYMOSS.A.C.I.

VICROFER S.R.L. I
(Santa Rosa N° 3676,

San Fernando, PcJa.de

Ss. As.) - elaboración,

acondicionamiento 1
primario y secundario

LABORATORIOS I
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ARGENPACK S.A.'
i

(Azcuénaga 3944/54 y,
Monteagudo 365/711,

Villa Lynch, San Martín,

Pcia. de Bs. As.) -l
acondicionamiento

primario y secunda io

RAYMOS S.A.C.I. teuba

2760, CABA) -

acondicionamiento

primario y secunda~io

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autor1ción

antes mencionado. 1
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones dei RE I a la

firma RAYMOSS.A.C.I., Titular del Certificado de Autorización NO47.02il, en

la Ciudad de Buenos Aires, a los
. 25 ENE 2016

dlas .

Expediente N° 1-47-0000-009706-14-7

DISPOSICION NO O 6 3 O
ss. Dr. ROBERTO LEOE

SlIbadmlnlstrador Nacional
A.N.Jl,~[,A.T.
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ANEXO II DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

IAlimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.O...6...3...0..., a los efectos de su anexado en el Certific+O de

Autorización de Especialidad Medicinal NO47.892 Y de acuerdo a Josolicitado

por la firma RAYMOS S.A.C.1. la modificación de los datos característicds, que

1figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: TRIPLEX / 17- VALERAliO DE

BETAMETASONA - SULFATO DE GENTAMICINA - MICONAZOL NITRATO
,

Forma Farmacéutica: CREMA

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO2309/99

l' Tramitado por expediente N° 1-47-0000-002801-98-9,

,

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACIONY
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACIO~

II A MODIFICAR AUTORIZADA I
Cambio de LABORATORIO LKM S.A. RAYMOS S.A.C.!.

I Titularidad

II
Cambio elaborador GEMINIS PHARMATRIX D1Vi

PHARMATRIX division THERABEL PHARM
THERA8EL PHARMA S.A. S.A. (Arenales 259, I
SHERING ARGENTINA S.A. Ramos Mejía, Pcia. de
8ROBEL S.R.L. Bs. As.) como

elaborador y
11

-t
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acondicionador primario
I

BROBEL S.R.L. (Coronel,
Mendez 438/440, ¡Wilde,

Pcia. de Bs. As.) para la

elaboración y

acondicionamiento

primario

RAYMOS S.A.C.I. (Cuba

2760, C.A.B.A.)-

acondicionamiento

secundario

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorLción

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REr a la

firma RAYMOSS.A.C.!., Titular del Certificado de Autorización NO47.892, en

días..2..5..~NE...~q!.6 , ,.., , , .
la Ciudad de Buenos a los

Expediente NO 1-47-0000-009706-14-7

DISPOSICION NO O 6 3 O
ss. Dr. ROBERTO LEDE

SlIlladmllllstrador Nacional
A.N.M.A.T.

',<
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Ali11nlis 3' O'cnolog;a Médica (ANMAT), autorizó

NO , a los efectos de su anexado

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO III DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

mediante Disptsición

en el Certifica~ao de
IAutorización de Especialidad Medicinal N° 47.611 Y de acuerdo a lo solicitado

por la firma RAYMOS S.A.C.l. la modificación de los datos característicJs, que
, 1

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: MICERFIN / LOMIFILINA _

DIHIDROERGOCRISTINA MESILATO

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposición Autorjzante de la Especialidad Medicinal N° 0102/ 99;

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-004752-98-2

:DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACIONY
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACIO~
A MODIFICAR AUTORIZADA I

Cambio de LABORATORIO LKMS.A. RAYMOS SAC.I.
Titularidad ,

,

Cambio elaborador VANIER S.A. LABORATORIOS
LAZAR Y CIA S.R.L. ARGENPACK S.A.
LABORATORIOS FRASCA (Azcuénaga 3944/54 y
S.R.L. Monteagudo 365/71"
TRB PHARMA S.A. Villa Lynch, San Mart/n,

~

11
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losaAires,

Dr. ROBERTO LEOE
SlIbadmltllstrador Nacional

A.N.M.A.T.

12

Buenosde

063 O

Ciudad

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

1

'a la

firma RAYMOSS.A.C.L, Titular del Certificado de Autorización NO 47.611, en

la

días 2..~..~N~..~Q1!l .

DONATO ZURLO & CIA. S.R.L. Pcia. de Bs. As.) como
LABORATORIOS ARPENPACK acondicionamiento
S.A.

:::~::~~:~u;ro

FRASCA S.R.L. (Galicia

2652/64/66 C.A.BIA.)

para la elaboracióh hasta

el granel. I
DONATO ZURLO r CIA.
S.R.L. (Virgillo B44/56,

C.A. B.A.) para la

elaboración,

acondicionamiento

primario y secundario.

RAYMOS S.A.C.I. (Cuba

2760, C.A.B.A.)-

acondicionamiento

primario y secundariO

Expediente NO 1-47-0000-009706-14-7

DISPOSICION N0

ss.



ANEXO IV DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Alimóntos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó

NO ....•.. ~ ... ~ .... O.., a los efectos de su anexado

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

IEl Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

mediante DisJosición

en el CertificJdo de
IAutorización de Especialidad Medicinal N° 47.611 Y de acuerdo a lo solicitado

por la firma RAYMOS S.A.C.I. la modificación de Josdatos característicJs, que

Ifiguran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades

Medicinaies (REM) bajo:

Nombre comerc[al / Genérico/s aprobado: MICERFIN / LOMIFILlNA _

DIHIDROERGOCRISTINAMESILATO

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOSRECUBIERTOS

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinai N° 0102/ 99

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-004752-98-2

DATO DATOAUTORIZADO HASTA LA
IDENTIFICATORIO FECHA

A MODIFICAR

Cambio

Titularidad
de LABORATORIOLKMS.A.

MODIFICACIONV

RECTIFICACIO~

AUTORIZADA 1
RAYMOSS.A.C.1.

Cambio elaborador VANIER S.A.

LAZARY CIA S.R.L.

LABORATORIOS FRASCA

S.R.L.

TRB PHARMAS.A.

DONATOZURLO& CIA. S.R.L.

13

LABORATORIOS

ARGENPACK S.A.

(Azcuénaga 3944/54 y
Monteagudo 365/71,

Villa Lynch, San Martm,

Pcia. de Bs. As.) com~
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado. 1
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REMa la

1firma RAYMOSS.A.c.!., Titular del Certificado de Autorización N0 47.611, en

LABORATORIOS ARPENPACK acondicionamiento
IS.A. primario y secundario

LABORATORIO~

FRASCA S.R.L. (&aliCia
I2652/64/66 CABA)

para la elaboració~ hasta

el graneL 1
DONATO ZURLO IV CIA.

S.R.L. (Virgilio 844/56,

CABA) para la

elaboración,

acondicionamiento

primario y secundario.

RAYMOS S.A.C.I. (Cuba
2760, CABA)-

acondicionamiento

primario y secundara

la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 'I..5..~N~..2QJ9 .

Expediente NO 1-47-0000-009706-14-7

DISPOSICION N° O 6 3 O
ss. Dr. ROBERTO LEDE

S,d,admlnlstrador Nacional
A.N.M.A.T.
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ANEXO V DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiShosición

NeO...6...3....0...., a Jos efectos de su anexado en el certificldo de

Autorización de Especialidad Medicinal N° 53.568 Y de acuerdo a lo sJlicitado

por la firma RAYMOS S.A.C.!. la modificación de los datos característicbs, que

Ifiguran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especia'lidades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: KM GEL ME / ADAPALENO,
Forma Farmacéutica: GEL DERMICO 0,1 % Y 0,3% - CREMA

DiSposiciónAutorizante de la Especialidad Medicinal N0 00562/07

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-016942-04-1

de LABORATORIO LKM S.A.

DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

Cambio

Titularidad

DATO AUTORIZADO HASTA LA

FECHA
MODIFICACIOr

RECTIFICACIO¡N

AUTORIZADA
•RAYMOS S.A.C.1.

Cambio elaborador NEWPROD SAI.C.

BROBEL S.R.L.

LABORATORIO

SA

15

LABORATORIO I
OMICRON S.A. (Calie

OMICRON 23, esq. 66, localidJd de

Villa Zagala, Pdo. sÁn

Martín, Pcia. de Ss. ~s.)

- elaboración,

acondicionamiento
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El presente sóio ti~ne vaior probatorio anexado ai certificado de AutorLción

primario y secundario

BROBEL S.R.L. (Coronel

Mendez 438(440, Wilde,

Pcia. de Bs. As.) -

elaboración y

acondicionamiento

primario

RAYMOS S.A.C.I. (Cuba

2760, CABA)-

acondicionamiento

secundario
,

L

antes mencionado.

Se extiende el presen.te Anexo de Autorización de Modificaciones del RET a la

firma RAYMOS S.A.C.L, Titular del Certificado de Autorización N0 53.56B, en

la Ciudad de Buenos Aires, a los
. 25 ENE 2016

dlas .

Dr. ROBERTO LEDE
5MbadmroJstrador Nacional

A.N.:l):LA.T.

Expediente NO 1-47-0000-009706-14-7

DISPOSICION NO O 6 3 O
ss.
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