|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-113-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 6 de Enero de 2024

Referencia: EX—2023-117699695-APN-DGIT#ANMAT

Visto el EX—2023-117699695-APN-DGIT#ANMAT, y

CONSIDERANDCO:

Que por las actuaciones citadas en e Visto lafirma BIOSINTEX S.A. solicita el cambio de titularidad a su favor
de la especiaidad medicina inscripta bajo e Certificado N° 44.187, cuya titularidad detenta la firma
LABORATORIO ELEA PHOENIX SA.

Que en la misma presentacion se solicita cambio de nombre de la especialidad medicinal inscripta bajo el
Certificado N° 44.187 laque en o sucesivo se denominara FLUTEX

Que lo solicitado se encuadra dentro de los acances de la Disposicién N° 858/89 y la Disposicion N° 857/89 de
la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de
especialidades medicinales.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, la Direccién de Gestion de
Informacion Técnicay la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actliaen virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad medicinal inscripta bajo e Certificado N°
44,187, afavor delafirmaBIOSINTEX S.A.

ARTICULO 2°. - Autorizase a la firma BIOSINTEX S.A. a cambiar e nombre de la especialidad medicinal
inscriptabajo el Certificado N° 44.187, laque en |o sucesivo se denominard FLUTEX.

ARTICULO 3°. - Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 44.187, cuando & mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hégase entrega de la presente
Disposicién, girese ala Direccion de Gestion de Informaci én Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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