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Ministcro de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
guA.I:I.M.A.T. ° DISPOSICION N* ‘t 2 2 3

m
BUENOS AIRES, 23t

VISTO el expediente N° 1-47-0000-001665-12-0 del Registro de

esta Administracion vy;

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS RAFFO
S.A., solicita el cambio de titularidad a su favor de la especialidad medicinal:
CURACNE S mg, 40 mg, CURACNE 10 mg y CURACNE 20 mg/ ISOTRETINOINA,
inscripta bajo el Certificado N° 51.559, cuyo titular actual es la firma PIERRE
FABRE DERMATOLOGIE, CEDEX FRANCE representada en el pais por PIERRE
FABRE DERMOCOSMETIQUE ARGENTINA S.A.

Que la firma LABORATORIOS RAFFQ S.A,, solicita autorizacion para
contratar a la firma CATALENT FRANCE BEINHEIM S.A. como elabarador, a la
firma CATALENT GERMANY SCHORNDORF GMBH como acondicionador primario y
a la firma MONTE VERDE S.A. como acondicionador secundaric de la
especialidad mencionada.

Que solicita asimismo el cambio de nombre de las especialidades
medicinales las que en lo sucesivo se denominaran: ISOCUTAN 5/
ISOTRETINOINA, ISOCUTAN 10/ ISOTRETINOQINA, ISOCUTAN 20/

ISOTRETINOINA, ISOCUTAN 40/ ISOTRETINOINA,

AR
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Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de los
Disposiciones Nros. 858/89 y 857/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y
Control sobre el cambio de titularidad de certificados autorizantes de
especialidades medicinales y autorizacion automatica para el cambio de nombre.

Que asimismo resulta de aplicacién fa Resolucion N° 223/96 {Ex-
M.S. y A.S.), que prevé la intervencibn de empresas productoras de
especialidades medicinales habilitadas por es Administracion Nacionai, como
laboratorios contratados para la elaboracion de todas o parte de las etapas
constitutivas del proceso productivo.

Que los procedimientos pare las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicibn ANMAT N° 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion de Evaluacion de Medicamentos emite su informe
tecnico favorable sobre el cambio de nombre de {as especialidades medicinales
objetb del presente tramite.

Que el Departamento de Inspecciones del Instituto Nacional de

Medicamentos ha tomado |a intervencion de su competencia.
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Que el Departamento de Registro y la Direccion de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1.490/92 y N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMNISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de titularidad de [a especialidad medicinal
denominada: CURACNE 5 mg, 40 mg, CURACNE 10 mg y CURACNE 20 mg/
ISOTRETINOINA, inscripta bajo el Certificado N° 51.559, a favor de la firma
LABORATORIOS RAFFO S.A.
ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS RAFFQ S.A, a cambiar el
nombre de las especialidades medicinales las que en lo sucesivo se
denominaran: ISOCUTAN 5/ ISOTRETINOINA, ISOCUTAN 10/ ISOTRETINOINA,
ISOCUTAN 20/ ISOTRETINOINA y ISOCUTAN 40/ ISOTRETINOINA,
ARTICULO 3°- Autorizase a la firma LABORATORIOS RAFFO S.A. a contratar a la
firma CATALENT FRANCE BEINHEIM S.A. como elaborador, a la firma CATALENT

GERMANY SCHORNDORF GMBH como acondicionador primario y a la firma
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MONTE VERDE S.A. para que lleve a cabo €l acondicionamiento secundario de la
especialidad medicinal objeto de la presente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de las especialidades
medicinales cuya transferencia se autoriza por la presente Disposicién, el nuevo
titular del mismo deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién o importacién del primer lote a comercializar a los fines
de realizar la verificacion técnica consistente en la constatacién de la capacidad
de produccidn y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la
Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 5°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacidon de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicidn y el que debera
agregarse al Certificado N° 51.559, en los términos de la Disposicién ANMAT N°
6077/97.

ARTICULO 6°.- Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
hdgase entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, girese al
Departamento de Registro para que efectle la agregaciéon del Anexo de
Modificaciones a! certificado original. Cumplida, archivese PERMANENTE.

EXPDIENTE N° 1-4-7-0000-001665-12-0

prosicionne b 2 23 Ul“:-ﬂfh

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBRINTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°:
1!223, a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién
de la Especialidad Medicinal N° 51.559 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
LABORATORIOS RAFFO S.A., la modificacidn de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al ple, del producto Inscripto en el registro de Especialidades
Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial: CURACNE S mg, 40 mg, CURACNE 10 mg y CURACNE 20
mg/ ISOTRETINOINA
Genérico/s aprobado: ISOTRETINOINA.
Formas Farmacéuticas: CAPSULAS BLANDAS
Disposicion Autorizante de |la Especialidad Medicinal N°® 4617/04

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000684-03-9

DATO DATO AUTORIZADO MODI FICACIO!!
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA /RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA
PIERRE FABRE | LABORATORIOS RAFFO

DERMATOLOGIE, CEDEX | S.A.
FRANCIA, representado
en el pais por PIERRE
FABRE
DERMOCOSMETIQUE

Cambio de Titularidad
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ARGENTINA S.A.
CURACNE 5 mg, 40 mg, | ISOCUTAN 5/
Cambic de Nombre CURACNE 10 mg vy ISOTRETINOINA,
CURACNE 20 mag/
ISOTRETINOINA [SOCUTAN 10/
ISOTRETINOINA,
ISOCUTAN 2Q /
ISOTRETINOINA vy
ISOCUTAN 40 /
ISOTRETINOINA.
CATALENT FRANCE | CATALENT FRANCE
Cambio de Elaborador BEINHEIM S.A. BEINHEIM S.A., sito en

74 Rue Principale-CS
10012, 67930, Beinheim,
Francia (Elaboracion a
Granel)

CATALENT GERMANY
SCHORNDORF GmBH,
SITO EN Steinbeisstrabe
1-2, 73614 Schorndorf,
Germany-
(Acondicionador
Primario)
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MONTE VERDE S.A. sito
en Ruta 40, Km. 155,
entre calles 7 vy 8,
localidad Sanchez de
Bustamante de Loria,
Pocito, Provincia de San
Juan.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de
autorizacién antes mencionado,
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Madificaciones del
REM a la firma LABORATORIOS RAFFO S.A., tltular del Certificado de
Autorizacion N° 51.559, en la Ciudad de Buenos Aires,

Expediente N° 1-47-0000-001665-12-0

DISPOSICION Ne L2 93 Mh—'vif-\
ct

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

Q{\ ANMAT,




