
o 1 JUL. 2016

DISPOSICION N'I

BUENOS AIRES,

Ministerio de Salud
Secretaríade Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIAI NACIONAL"
¡

I

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-017276-13c9 del registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firr-qa INSTITUTO BIOLÓGICO

ARGENTINO SALe. solicita el cambio de titularidad de la especialidad rlledicinal,
i

denominada: MITOMICINA C CINETIC / MITOMICINA C inscripta ¡ bajo el,

Certificado N° 53.349, cuyo titular actual es la firma CINETIC LABORhTORIES
I

ARGENTINA S.A.

I Que solicita en la

e~pecialidad medicinal que

misma presentación el cambio de nombre de la

en lo sucesivo se denominara MITOMINOVA /

MITOMICINA C
I

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances 1 de las
i

Diisposiciones NO858/89 Y 857/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación ~ Control
I
!

sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de espeCialidades

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

rT]edicinales y autorización automática para el cambio de nombre.

I

,
los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad

I
Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 5755/96 se

I
encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97. i
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N- 1 1 3 ~
I

DISPONE:

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisito,s de la

notmativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Instituto
1

Na~ional de Medicamentos y la Dirección General de Asuntos Jurídicos han

to~ado la intervención de su competencia. i
! Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Debreto NO

1.490/92 Y el Decreto NO101 de 16 fecha de diciembre del 2015.

Por ello:

El-ADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

,
I

• I
ARTICULO 10. - Autorizase el cambio de titularidad de la.especialidad medicinal

denominada: MITOMICINA C CINETIC / MITOMICINA C, inscripta bajo el

Certificado N° 53.349, a favor de la firma INSTITUTO BIOLÓGICO AR<¡iENTINO

SlLC.

A~TICULO 20. - Autorizase a la firma INSTITUTO BIOLÓGICO ARGENTINO,

S.A.LC., a cambiar el nombre de la especialidad medicinal la que en lo sucesivo

se denominará MITOMINOVA/ MITOMICINA C.

Con carácter previo a la comercialización de las especialidades
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7 1 3 6

Dr. ROSEA
Subadmlnistrador Naci

.\.,S M.A.T.

DISPOSICION N-
Ministerio de Salud

¡ Secretaría de Políticas,
IRegulación,e Institutos
: I A,N,MAT.

medicinales cuya transferencia se autorizan por la presente Disposición, el nuevo

tit~lar del mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio
i
1

de la elaboración o importación de los primeros lotes a comercializar a los fines

del realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la capacidad

d~!producción y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la
1 .

DiSbosición ANMAT NO5743/09.
¡ 1, "

A~TICULO 40. -Reglstrese; por Mesa de Entradas notiflquese al interesado,

há~ase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición yi Anexo;
1I

gí~lkse a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

ag~egaCiÓn del Anexo de Modificaciones al Certificado original. Cumplido,

Ih'arG Ivese.

I

1

EX~EDIENTENO1-47-0000-017276-13-9
11 •

DISPOSICION NO

Ic.g

I

I
11
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Ministerio de Salud
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

i
EI

1

Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiJposición

Nj: .. ,1..,,1..3.,g, a los efectos de su anexado en el Certificado de Autlrización

de: Especialidad Medicinal NO 53.349 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma

1:, , I
INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO SALe. la modificacion de los datos

cal{acterísticos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el re¿istro de

Especialidades Medicinales (REM) bajo: :

NJ~bre comercial / Genérico/s aprobado: MITOMICINA C CINETIC /I ~.
MITOMINOVA.
I

Fo]rmas Farmacéuticas: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N°6656/06

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-11310-02-2

i
DATO " DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/

I
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

, 1, A MODIFICAR AUTORIZADA

cJibio de Titularidad I
CINETIC LABORATORIES INSTITUTO BIOLÓGICO

i
ARGENTINA S.A. ARGENTINO SALe. I,,

!
Carrbio de Nombr.e MITOMICINA C CINETIC MITOMINOVA
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"2016 - AÑO DEL BICENTENAIUO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL",

. Ministerio de Salud
SecretaríadePolíticas,
Regulacióne Institutos

A.N.MAT.

El 'presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se: extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RJEMa la
I I

firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO SALe. Titular del Certifitado de
I

Autorización N° 53.349, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dil ~1 ~~L.~.Q.l6 .

"1,,,,",, N' 1-47-0000-017276-13-9
:1
:1 ,

DI$POSICION NO 7 1 3 6
C.g.

Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.']:'.
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