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,

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-509-16-3 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeclilllolOgía

Médica (ANMAT); y ,

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO

SALe. solicita el cambio de titularidad a su favor del Certificado
,

inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) NO 5,.324 ,

cuya titularidad ejerce la firma LABORATORIOS MONSERRAT y ECLAIR
I

I
i,
I
i

Que asimismo solicita el cambio de nombre de la especialidad,
I,

medicinal en cuestión.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposiciones Nros. 858/89 y 857/89, ambas de la ex SubsecretJría de
I

Regulación y Control sobre el cambio de titularidad de Certirados

autorizantes de especialidades medicinales y autorización para el cambio,

de nombre.
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Que la DIRECCIÓN DE GESTIÓN DE INFORMACIÓN TÉ<CNICA,

el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y la DIRECCIÓN GE1NERAL

DE ASUNTOS JURÍDICOS han tomado intervención en el ámbito de su

competencia.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas ,por el

Decreto NO 1490/92, Y por el Decreto N° 101/15, de fecha 16 de

diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
I

DISPONE:
, i

ARTICULO 10.- Autorizase el cambio de titularidad del Certificado inscripto
I

en el REM NO 55.324 a favor de la firma LABORATORIOS CASASCO

SALe.

ARTÍCULO 20.- Autorízase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.Le.

g!b a cambiar el nombre de la especialidad medicinal autorizada bar el

Certificado NO55.324 la que en lo sucesivo se denominará OTEVIL.
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ARTÍCULO 3°.- Practíquense las atestaciones correspondiente en el

Certificado mencionado en los artículos precedentes cuando se presente

acompañado de la copia de la presente Disposición.

ARTÍCULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización del

,

I

iproducto

cuya transferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo titular

del registro deberá notificar a esta Administración Nacional la feaha de

inicio de la elaboración o importación del primer lote a comercializJ a los

fin~s de realizar la verificación técnica consistente en la constataciót de la

capacidad de producción y de control correspondiente, de acuerdo Icon lo

establecido en la Disposición ANMAT NO5743/09.

ARTÍCULO 50.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Enltradas

notifíquese al interesado haciéndole entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; gírese a la Dirección de Gestión de Infor~ación

Técnica' '"' efecto,. Remit"e " In,tIt,to N,<lon,' de Medlc,+nto"

Departamento de Inspectoría para que intervenga en el cambio del lugar
I

de elaboración en los términos de la Disposición ANMAT NO 3366/12.

Cumplido; archívese.

Expediente NO1-47-0000-509-16-3
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Dr. ROBERTO lEDE
;"!Ih:jomlnistrador Nacional

'\. " "1 A.T.
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