Ministee Salud DISPOSICION N° ﬁ 0N 6 5

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 3§ ENF. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-8136-16-5 del regist

| Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méc

CONSIDERANDO:

ro de la

lica; y

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

de titularidad a su favor de la especialidad medicinal denci:minada:

ISOXSUPRINA NORTHIA / ISOXSUPRINA, inscripta bajo el Certifi

|cado N©°

40,499, cuya titularidad detenta la firma LABORATORIO INTERNACIONAL

ARGENTINO S.A:
Que en la misma presentacion solicita el cambio de nomt
especialidad medicinal antes mencionada, la que en lo sucesivo se dern

ISOXSUPRINA GEMEPE / ISOXSUPRINA.

* Disposicion N° 858/89 y la Disposicion N° 857/89 de la ex-Subsecr:

2

egulacién y Control sobre cambio de titularidad de Certificados aut

de especialidades medicinales y autorizacién automética para el ca
nombre.
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectif

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Esp

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance

re de la

ominara

s de la
etaria de
orizantes

mbio de

caciones

ecialidad

Medicinal otorgado en los Vtérminos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposicidon ANMAT N°© 6077/97.
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|

T

| ]
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Direccion de Gestion

de Informacién Técnica y la Direccidon General de Asuntos Jurid
tomado la intervencién de su competencia.
Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por el

© 1.490/92 y el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

=

Por ello;

cos han

Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de titularidad de la esp
medicinal ISOXSUPRINA NORTHIA / ISOXSUPRINA, inscripta
Certificado N° 40.499, a favor de la firma GEMEPE S.A.

ARTICULO 2°. - Autorizase a la firma GEMEPE S.A. a cambiar el nom

eclalidad

bajo el

bre de la

especialidad medicinal antes mencionada, la que en lo sucesivo se der|1ominaré
' i

ISOXSUPRINA GEMEPE / ISOXSUPRINA.
ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certi
40.499 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autent

a presente Disposicion.

ficado N.

icada de

ARTICULO 4°. - Con caracter previo a la comercializacion del produ

mismo debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de in

cto cuya

transferencia se autoriza por la presente Disposicion, el nuevo titular del

cio de la

elaboracién o importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar
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la| verificacidon técnica consistente en la constatacidn de la capacidad de

| :
prioduccion y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la

Disposicion ANMAT N© 5743/09.

AIRTiCULO 5°. -Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
n%tiﬁquese al interesado haciéndole entrega de la copia autenticada de la
pr!'esente Disp'osicic'm y anexo; Girese a la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Remitase al Instituto Nacional de Medicamentos,

Departamento de Inspectoria para que intervenga en el cambio de lugar de

e:I'aboracién en los términos 3366/12. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-47-0000-8136-16-5
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Dr. ROBERTO LEDE

| Subadministrador Nacional
' AN M.AT.
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