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. Secretaria de Politicas,
lRegulacién e Institutos
ANMAT.

DISPOSICION N /7128

BUENOS AIRES, i
| 01 JUL. 2016

;
\

’ VISTO el Expediente N© 1-47-0000-015447-15-0 del registrf!'o de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méd:ica; y
|
CONSIDERANDO: - ’

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL

ARGENTINO S.A., solicita el cambio de tituiaridad a su favor; de las

eﬁpeciaiidades medicinales denominadas TIMOBRIM / BRIMONIDINA
TARTRATO-TIMOLOL MALEATO, aprobado por el Certificado N° }‘54.011,

TOBRAMICINA ATLAS / TOBRAMICINA, aprobado por e! Certificado NO; 50.063,
’ |
ZOLOATLAS / OLOPATADINA, aprobado por la certificado N° 55,822, cuyo
,
| i
titular actual es la firma ATLAS FARMACEUTICA S.A. f
' |

i Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion Nro. 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control sobre

cJarhbio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades

n‘jedicinales. ‘
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

| .
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

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

. encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N© 6077/97.
|
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Lo

| N :
! Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisito's de la

normativa aplicable.

dé Informacién Técnica y la Direccién General de Asuntos Juridicos han

tomado la intervencién de su competencia.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Direccién de Gestion

i .
Que se actta en virtud delas facultades conferidas por el Decreto

Nro 1.490/92 y el Decreto Nro 101 del 16 de Diciembre de 2015,
|

Por elio;

" EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

i MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA :

DISPONE:

1

AIFLTiCULO 1°. - Autorizase el cambio de titularidad de las -esbeci'alidades

|
medlcmales TIMOBRIM / BRIMONIDINA TARTRATO- TIMOLOL MALEATO,

!
aprobado por el Certificado N° 54.011, TOBRAMICINA ATLAS / TOBRAMICINA,

afirobado por el Certificado No 50.063, ZOLOATLAS / OLOPATADINA,

aprobado por la certificado NO® 55.822, a favor de la ffrma LABO%ATORIO
INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicién \l/ el gue

dfi.zberé agregarse a los Certificado Nros: 54.011, 55.822 y 50.063, en los
términos de la Disposicidn ANMAT N© 6077/97.
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ARTICULO 3°. - Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

|
trgnsferehcia se autoriza por la presente Disposicion, el nuevo titular del

n"niismo debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicl":io de la

- r 0 e - - - V- | v
ell‘aboracmn o importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar
la verificacién técnica consistente en la constatacidén de la capacidad de

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

Diisposicién ANMAT N° 5743/09.

/-‘Ix‘RTiCULO 4°, -Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado vy

hédgase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién, gl’irese ala
| I

Direccion de. Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
airchivese.

J
EXPEDIENTE N¢ 1-47-0000-015447-15-0

DISPOSICION No 7 ? 2 a

| Dr. ROBERY® LEDE

Subagministrador Naclonal
AN A.T.I :
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medica’mentos,

'l
Alimentos y Tecno

logla Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion

N®7§28, a los efectos de su anexado en el  Certificado de

Autorizacion de Es

T
pecialidad Medicinal N° 50.063 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. la modificacion

de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto fiinscripto

eh el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: TOBRAMICINA ATLAS / TOBRAMICINA

Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0187/02

J
Tramitado por expediente N° 1-47-0000-012766-99-2

Forma Farmaceutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL

|

| DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICA(E:ION

A MODIFICAR AUTORIZAE'\DA
Titularidad ATLAS FARMACEUTICA S.A. |LABORATORIO |

INTERNACIONAL ARGENTINO
S.A.

,I|EI presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

W
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Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6003/10

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-010374-10-7
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mentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disp
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v 8 ..., a los efectos de su anexado en el Certifice

los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto i

el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: ZOLOATLAS / OLOPATADINA '

ma Farmaceéutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL

IAdministrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

osicion

do de

torizacion de Especialidad Medicinal N© 55.822 y de acuerdo a lo solicitado

n la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. la modificacién

scripto

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACIQ

N/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACIC:‘)N\
A MODIFICAR AUTORIZAD/j’-\
Titularidad ATLAS FARMACEUTICA S.A. LABORATORIO
1 INTERNACIONAL ARGENTINO
| S.A.
El izacidn

W

| .
antes mencionado.

presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autor
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ANMAT,

extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM a la

firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. Titular del Certificado

Expediente N© 1-47-0000-015447-15-0

DISPOSICION No 7 E 2@

sga

Autorizacion N° 55.822, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias de

| JUL. 2016 |

Or. ROBERT® LEDE

aybadminiswrador Nacional
N M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El |A(:lministracior Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimint%s é Tecnologia Médica (ANMAT),

wild 12 8.

autorizd mediante Dispiosicién
a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 54.011 y de acuerdo a lo solicitado

poﬁ la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINOG S.A. la modificacién

|
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: TIMOBRIM / BRIMONIDINA TARTRATO-

TIMOLOL MALEATO

Forma Farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N°® 4826/07

Traimitado por expediente N° 1-47-0000-025469-06-8

[ DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODBIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A |MODIFICAR AUTORIZADA

Titularidad ATLAS FARMACEUTICA S.A. |LABORATORIO

J
|

INTERNACIONAL ARGENTINO
S.A. ‘

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorjzacion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la
firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. Titular del Certificado

de  Autorizacién N© 54.011, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias de

8.1 UL 2016..

Expediente N© 1-47-0000-015447-15-0
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Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador National
8 - AT




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009

