
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
R;egulación e Institutos

A.N.MAT.

Q!SPOSICION W t o6

BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-8136-16-5 del registro de la

dministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mébica; y

CONSIDERANDO:
I

Que por dichas actuaciones la firma GEMEPES.A., solicita eil cambio

de titularidad a su favor de la especialidad medicinal denÓminada:
I

ISOXSUPRINA NORTHIA / ISOXSUPRI~A, inscripta bajo el Certifi1cado N°

40.499, cuya titularidad detenta la firma LABORATORIO INTERNhcIONAL

ARGENTINOS.A,

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

. especialidad medicinal antes mencionada, la que en lo sucesivo se delominará

I

ISOXSUPRINAGEMEPE/ ISOXSUPRINA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición N° 858/89 Y la Disposición N° 857/89 de la ex-subsecrltaría de

JegUlaCiÓny Control sobre cambio de titularidad de Certificados autbrizantes

I I
de especialidades medicinales y autorización automática para el cambio de

nombre. I
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Esplecialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.
I
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

D!SPQSIGIÓN N° 1O 6 6
,

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Dirección de Gestión

die Información Técnica y la Dirección General de Asuntos Jurídicos han

timadO la intervención de su competencia.

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

I

Por ello; I
, I

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DI S P O N E:
!

~RTícULO 1°. - Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad

1edicinal ISOXSUPRINA NORTHIA / ISOXSUPRINA, inscripta bajo el

Oertificado N° 40.499, a favor de la firma GEMEPES.A.

JRTícULO 2°. - Autorizase a la firma GEMEPES.A. a cambiar el nombre de la

elpecialidad medicinal antes mencionada, la que en lo sucesivo se de~ominará
I

ISO~SUPRINA GEMEPE/ ISOXSUPRINA. I

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestación correspondiente en el Certificado N.

40.499 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenJicada de

la presente Disposición. I

~RTícULO 4°, - Con carácter previo a la comercialización del prodJcto cuya

t~ansferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo tiLlar del

lismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de iniCiOde la

e1laboracióno importación del primer lote a comercializar a los fines di realizar
I . .
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D!SPGSICIÓN N°

verificación técnica consistente en la constatación

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulación e Institutos

I A.N.M.A.T.

la

I

p~oducción y de controi correspondiente,

l.
de la capacidad de

. I
de acuerdo con lo establecido en la

Disposición ANMAT NO5743/09.

ARTÍCULO 5°. -Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
ji I
nbtifíqueSe al interesado haciéndole entrega de la copia autenticada de la

plesente Disposición y anexo; Gírese a la Dirección de Gestión de Infdrmación

T~cnica a sus efectos. Remítase al Instituto Nacional de MediJmentos,
I

Departamento de Inspectoría para que intervenga en el cambio de lugar de
I

~iaboración en los términos 3366/12. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN° 1-47-0000-8136-16-5

DISPOSICIÓN N°
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Dr. ROBERTO LI!!ElE!
Su~admlnlstrador Nacional

A.N M.A.T.
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