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8 ENE, 2017

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO© 1-0047-0000~§014433—16-7 del {Registro

i

" de la Administracién Nacional de Médicamento%c,, Alimentos y Tecnologia
Médica; y i

i
{

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la ﬁrr;na GP PHARM S.A.) solicita
: i
: ‘ s
el .nuevo nombre comercial para la Especialidad Medicinal denpminada
CEFALOTINA MAX VISION / CEFALO;I‘;NA,% Forma farmacéjtica vy
: : |

concentracién: INYECTABLE, CEFALOTINA (COM¢) SAL SODICA) 1000 mg;

 aprobado por Disposicion autorizante |\jo 3858/06%y Certificad'o'N'fJ 55.059. .
Que lo solicitado se encue{zdra dentr? Sle los alcances de la ii

: Disposiéic’m N© 855/89 de la ex-Subse;retaria de ':Regulacic’m y Control sobre . hi'
autorizacion automatica de cambio de nombre. ;!l
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectiﬁ%:aciones !l

de Ios datos caracteristicos correspciecglcentés a un j:ertlfl ado de :%L
Especialidad Medicinal otorgado en los termlﬂ?s cl:e la DISpOSICIOI’) AITIMAT NoO i%a‘
5755/96 se encuentran establecidos en la DISpOSIFIOﬂ ANMAT NO 6077/97., f:;l
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Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencién de su competencia.
Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el{Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firmail GP PHARM S.A., propietaria de la

Especialidad Medicinal denominadg CEFALC;)TINA MAX VISION /

CEFALOTINA, Forma farmacéutica y conéentra(:lon r_INYECTABLE,

At

CEFALOTINA (COMO SAL SODICA) 1000 mg,l a cambiar el {nombre

P

comermal segun consta en el Anexo de Autorlzamon de Modlf:camonles.
|

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexc de Autoriza!;c’)n de
: |

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposicidon y el que debera agregarse al Cerﬁificado NO 53.059|en los
1 . ; L i

términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

A -
- 2 s

: ) 4 _ P by
. 1

RPIVE VR I Lo

Y M 0 Yt e £ 4 A VOS] B0 I

Lo s gt P hin o k.

SRRy S L

L e e
= 1

Anyiig i
T et oot

ert-Aekey
1

s

Rl A

i 03RO ay Y 10 3 T INFLN Pl 2 PR Py T M Ve kB2 9 e

T i




1

%e‘mz‘mhde Salud

: P

ANWAT, | 5 ‘

Secretanca de Politicas,
Begubaciin ¢ Tuotititos DISPOSICION N° U

ARTICULO 39.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al int

. haciéndole entrega de la copia autenticada deila presente dispg

" Anexo, girese a la Direccidén de Gestidn de Informacién Técnica a

f

~ de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, iarchivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
’ ]
El Administrador de la Administracion Nacional de Medicamentos, Ali
i

, : E

Yo Tecnolog:’a Médica (ANMAT), autorizd0 mediante Disposigi
' %

mentos

on. N°©

......... 0 68 5 ., a los efectos de su anexado en el Certificado de

* Autorizacién de la Especialidad Medicinal N°© 53.059 y de acuetdo a lo

' i
solicitado por GP PHARM S.A., la modificacién de los datos identifgcatorios

l
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto mscrlqt

Reglstro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: |

- Nombre Comercial/Genérico/s: CEFALOTINA MA;X VISION / CEFAL

0 en el

OTINA,

Forma farmacéutica y concentracién: INYECTABLE, CEFALOTINA (COMO SAL

- SODICA) 1000 mg.- |

| ~ Disposicion Autorizante de la Especnalldad Medlcmal N° 3858/06 Y tramitado

por expediente N° 1-47-0000-013728-03-2.

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION

- MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
ICambio : de | CEFALOTINA MAX Ci}EFALOTINA GP
Nombre ' VISION.- PHARM.-

T ' i r

' P . . | en i
El presente solo tiene valor aprobatorio aqexado al Certifigg

Autorizacion antes mencionado.
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‘ i_Se- extiende el presente Anexo de Autorizacién de modificaciongés a GP

!

- PHjARM S.A., titular del Certificado de Autorizacién N° 53.059 en la Ciudad

de Bﬁenos Aires, a los ... ?ﬁENE2:ﬂi]d.as, del

e de 2016
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Dr. ROBE

RYO LESE

Subaoministrador Naclonad
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