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l 35.026,

Ministe Salud DESPOS!CiON N° 3 0 6 3

} if;Secretarl’a de Politicas,
Regulacion e Institutos
i ANMA.T,

ARGENTINO S.A.

! AMINOFILINA GEMEPE / AMINOFILINA.

BUENOS AIRES, 2 1 ENE. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-8273-16-8 del registiro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma GEMEPE S.A., solicita e|| cambio

|de titularidad a su favor de la especialidad medicinal dencj)minada:

AI\MINOFILINA NORTHIA / AMINOFILINA, inscripta bajo €l Certificado N°

cuya titularidad detenta la firma LABORATORIO INTERNACIONAL

Que en la misma presentacion solicita el cambio de nombre de la

especialidad medicinal antes mencionada, la que en lo sucesivo se denominara

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

. Disposicién N° 858/89 y la Disposicién N° 857/89 de la ex-Subsecretaria de

| Regulacion y Control sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes

i nombre.

|
i

encuentran establecidos en la Disposicidén ANMAT N° 6077/97.

!dtl-l' especialidades medicinales y autorizacion automdtica para el camnbio de
|

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

!de‘ los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

Mr-izdicinal otorgado en los términos de la Disposicibn ANMAT N© 575;5/96 se
|
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| Ministerio de Salud

DISPOSIGION N° é Q S 3
Secretaria de Politicas, 1

Regulacidon e Institutos - 1
' ANMAT.

| Que el Institutoc Nacional de Medicamentos, la Direccion de Gestion

- de Informacion Técnica y la Direccion General de Asuntos Juridicos han

tomado la intervencién de su competencia.
|

| Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el |Decreto

N9 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. |
ol |
| lt
- Por ello; 1

Il[ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAI'T DE

l MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MED;CA
. ' DISPONE:
ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de titularidad de la espeélialidad

mqldicinal AMINOFILINA NORTHIA / AMINOFILINA, inscripta bajo el Certhficado

N°135.026, a favor de la firma GEMEPE S.A.

ARLlI’iCULO 2°. - Autorizase a la firma GEMEPE S.A. a cambiar el nombr‘| de la

especialidad medicinal antes mencionada, la que en to sucesivo se denominara

|

ol ] :
ARTIICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certifica!do N.

AMINOFILINA GEMEPE / AMINOFILINA.,

35.026 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autentica’da de

| |

id presente Disposicion. |
AIRTIII'liCULO 4°, - Con caracter previo a la comercializacion del producto‘cuya
transferencia se autoriza por la presente Disposicién, el nuevo titulalr del
miisrhlo debera notificar a esta Administraciéon Naciona! la fecha de inicio 'de la
elébcll)lracién o importacién del primer lote a comercializar a los fines de reglizar
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e [nstitutos

' ANMA.T.

la verificacion técnica consistente en la constatacion de la capacidad de

produccion y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la

| NISPOSICION N° \ .
| Ministerio de Salud i O ﬁ JI
|
|
|

Dlisposicién ANMAT N© 5743/09.

. ARTICULO 5°. -Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

n'cI)tiﬂ’quese al interesado haciéndole entrega de la copia autenticadla de la

_ priesente Disposicién y anexo; Girese a la Direccion de Gestion de Inch.rmacién

'Té'cnica a sus efectos. Remitase al Instituto Nacional de Medicamentos,

|

EIEpartamento de Inspectoria para que intervenga en el cambio de I[ugar de

elaboracién en los términos 3366/12. Cumplido, archivese.
o

|
EXPEDIENTE N© 1-47-0000-8273-16-8

| ,
DISPOSICION NO 1 6 3
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Or. ROBERTO LEDE
Il Subadministrador Nacipnal
‘ I AN M. AT
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