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'1

'1
Ministerio de Salud

I Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION He ,7 1 2 8

'1

I

BUENOSAIRES,
o 1 JUL. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-015447-15-0 del registro de la
1

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y
,

'1

Esp;ecialidad

57~5/96 se

I

,
LABORATORIO INTERNACIONAL

I

solicita el cambio de titularidad a su

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma
'1

ARGENTINO S.A., favor; de las
I

especialidades medicinales denominadas TIMOBRIM / BRIMGNIDINA
I ,

TARTRATO-TIMOLOL MALEATO, aprobado por el Certificado N° 154.011,

T<DBRAMICINAATLAS / TOBRAMICINA, aprobado por el Certificado N0:50.063,, I
ZOLOATLAS / OLOPATADINA, aprobado por la certificado NO 55.822, cuyo

'1

titular actual es la firma ATLAS FARMACEUTICAS.A. I
,

1 Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance$ de la

Disposicion Nro. 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Cont~ol sobre

Jmbio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades
1

rijedicinales.
, I

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectifi,caciones
'1

de los datos característicos correspondientes a un certificado de

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N0
1

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.

I1

/1
'1

1
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'[

'1
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
'[Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

,,
DISPOSICION N-

" 7 1 2 á
,

de laQue la documentación aportada ha satisfecho los

normativa aplicable.
,[

. . Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Dirección de ¡Gestión
I

de Información Técnica y la Dirección General de Asuntos Jurídicos han

I l'tomado la intervención de su competencia.
I

i [ Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el ¡iDecreto

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

'1

'[
Por ello;

, I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIONNACIONAL DE

I

'1 ,
,

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

A~TÍCULO 1°. - Autorizase el cambio de titularidad de lases'pecialidades,
. I

medicinales TIMOBRIM / BRIMONIDINA TARTRATO-TIMOLOL. MALEATO,
'1 . i

aprobado por el Certificado N° 54.011, TOBRAMICINA ATLAS / TOBRAMICINA,
. 1

aprobado por el Certificado N° 50.063, ZOLOATLAS / OLOPATADINA,

aJrobado por ia certificado NO 55.822, a favor de la firma LABOdATORIO
I

INT~RNACIONAL ARGENTINO S.A. I
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones

il
el' cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición t el que

deberá agregarse a los Certificado Nros: 54.011, 55.822 Y 50.063l en los
1

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

n,

2
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18
'
1 Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,

'1 Regulación e Institutos
A.N.MAT.

a[rchívese.

'1
ARTÍCULO 3°. - Con carácter previo a la comercialización del Produ¿to cuya

,

t~~nsferericia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo titilar del

rrliismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de initio de la
I I

,

elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar
'1 '
la, verificación técnica consistente en la constatación de la capadidad de

, 1

P~Oducción y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la
1

Diisposición ANMAT NO5743/09. '

ARTÍCULO 4°. -Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al inte'resado y
'1 '

hegase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, glrese a la
I

direCCión de, Gestión de Información Técnica a sus efectos. ~umPlido,

I

7 1 2 8
sga

I

'1

E:XPEDIENTENO1-47-0000-015447-15-0
;I .
DISPOSICION NO

1JI '1
1

, Dr. ROBEl'Il'O LED\!!
Sub,.mlnlstrado, N.\:lonal

<\.. l." '" A.T.!
'1

I
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I
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1

1

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

l

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,

'IRegulación e Institutos
A.N.M.A.T.

I

I

I

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES I
'1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicah,entos,
1

'1 '
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

, , I
N0'''7''l''2''S'' a los efectos de su anexado en el, Certifi<;ado de

1

Autorización de Especialidad Medicinal NO50.063 Y de acuerdo a lo s'olicitado
1

I
p~r la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. la m09ificación

de los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto ¡inscriPto

eh el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: '

N¡ümbre comercial/Genérico/s: TOBRAMICINA ATLAS / TOBRAMICINl

I

I

I

Forma Farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
1

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0187/02

1 DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

Titularidad
1

'1

DATO AUTORIZADO HASTA LA

FECHA

ATLAS FARMACEUTICA S.A.

MODIFICACION/

RECTIFICAOON
I

AUTORIZADA
I

LABORATORIO :

INTERNACIONAL iRGENTINO

S.A.
I I

4

antes mencionado.

'1

TI presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AJtorización

I

I

I

I

1
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I Ministerio de Salud
•Secretaría de Políticas,
.¡RegUlaCiÓne Institutos

A.N.MAT .
•

•

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la

fi1~a LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. Titular del Certificado~t~r::~~~oso 063, '" " e'"d'd de "","o, Alce" , 'o, ~'" de

Expediente NO 1-47-0000-015447-15-0

I '
D1ISPOSICION NO 11 1 2 8
sga .'
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali1mentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DisJosición

Njt ..L..~...8.." , lo, 'fecto,. d, '" oo"'do '" ,1 c",meldo d,
Autorización de Especialidad Medicinal NO 55.822 Y de acuerdo a lo silicitado

poi; la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. la modificación

de los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto itcriPto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

N0

1

bre comercial/Genérico/s: ZOLOATLAS / OLOPATADINA

FJ¡ma Farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL

DJposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6003/10

Trl'mitado por expediente N° 1-47-0000-010374-10-7
I

I
DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACI(1N/

RECTIFICAClc!m
.

IDENTIFICATORIO FECHA

A ¡MODIFICAR AUTORIZADh
I

Titularidad ATLAS FARMACEUTICA S.A. LABORATORIO I
I

I

INTERNACIONAL ARGENTINO,
S.A.

I

El lresente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autolación

II . dantes menciona o.

6
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

o, ¡ JUL. 2016
•••• j ••••••••••••••••••••••••••••••

I

I

I

I

Se' extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la
I -1

firma LABORATORIO INTERNACIONAL,ARGENTINO S.A. Titular del Certificado

de Autorización' NO 55.822, en la Ciudad de Buenos Aires, a los tas de
I
I,

Expediente NO 1-47-0000-015447-15-0

DISPOSICIÓN N° 7 1 2 8

Dr. ROBERn" leDIl!
~ubadmlnlstrador Nacional

~ '::"M.A.T.

sga

7
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
i

El ~dministrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

A,Lot" 2 T,,,o'o,[, M'dI" (ANMAT),'"tori,ó m,dl"t, DI,I""160
NO..!...J 6. .., a los efectos de su anexado en el Certific~dO de

Au1torización de Especialidad Medicinal NO 54.011 Y de acuerdo a io soilicitado

por la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. la modi~icación
i

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

en el registro de Especiaiidades Medicinales (REM) bajo:

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

TIMOLOL MALEATO

Forma Farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL,

DiS~osición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4826/07
i

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

i DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACIdN/
I

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
'! I

A i~ODIFICAR AUTORIZADA,
Titularidad ATLAS FARMACEUTICA S.A. LABORATORIO

1I INTERNACIONAL ARGENTINO
,., S.A.

I

I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
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I,
I

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la
, I

firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. Titular del Certificado

de, Autorización NO 54.011, en la Ciudad de Buenos Aires, a los Jías de

....O..l ..JUL..20.16 ..

Expediente N° 1-47-0000-015447-15-0

DI1pOSICIÓN N°

I 7 1 2 8
Sgf¡

9

Dr. ROBERTO l DE
Subadmlnlstrador Nacional

~~. .••T
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