
"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICIÓN W 7376
BUENOSAIRES, '11 JUL 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-14338-15-8 del regis ro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mél ica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LAFEDARS.A., solicita el cambio

de titularidad a su favor de las especialidades medicinales dendminadas

COLEFLUX/ SIMVASTATINA, COLEFLUXDUO / SIMVASTATINA - EZ~TIMIBE,

Iaprobadas por los Certificados NO 51.923 Y 52.426 respectivamente, cuyo

Ititular actual es la firma FINADIET S.A.C.!.F.!. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

I

Disposición N° 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Contr~1 sobre.
I

cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especirlidades

medicinales. I .

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
. I

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Espdcialidad
I
I

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

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N0 6077/97.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección

General de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.
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DISPOSICIÓN N° 7316
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1.490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACION~L DE

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DI S P O N E:

I ARTÍCULO 1°. - Autorizase el cambio de las titularidades de la especi lidades

medicinales COLEFLUX/ SIMVASTATINA, COLEFLUXDUO / SIMVAST1TINA -

•EZETIMIBE, aprobadas por los Certificado NO 51.923 Y 52.426
i

. respectivamente, a favor de la firma LAFEDARS.A.

ARTÍCULO 2°. - Acéptanse los textos de los Anexos de Autorización de

I MOdificaciones los cuales pasan a formar parte integrante de la 1resente

Disposición y los que deberán agregarse a los Certificados NO 51 923 Y
l'

52.426 respectivamente, en los términos de la Disposición ANMAT NO
i

'6077/97.

ARTÍCULO 3°. - Con carácter previo a la comercialización del pro'ducto cuya

transferencia se autoriza por la presente 'DiSPosición, el nuevo titJlar del

'm',mo d.bm' "tifi", ,,," Admlo'''",'á, Nm'oo,1 1, ""h, d. "'+ d. 1,

elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar

la verificación técnica consistente en la constatación de la capaciJad de
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producción y de control correspondiente, de acuerdo con lo establec do en la

Disposición ANMAT NO5743/09.

ARTÍCULO 4. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición t Anexo,

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos ..

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTENO1-47-0000-14338-15-8

l.
I

I

I
DISPOSICIÓN N°

sga
7376

3

Dr. AOBEA ro LEDE
SUbaaministrador NaclGIIII

A.N.l>l.4.~.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicarentos,

,Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT). autorizó mediante Disposición

No....l ...3...7...6, a los efectos de su anexado en el CertificJdo de

~utorización de Especialidad Medicinal N° 51.923 Y de acuerdo a lo Sollicitado

por la firma LAFEDAR S.A. la modificación de los datos característic<Ds, que

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: COLEFLUX/ SIMVASTATINA

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
I

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 8171/04

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-11174-04-7

,
DATO ,1 DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACIOlN/

ID ENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACI 'N
,

AUTORIZADfA MODIFICAR

Titularidad FINADIET S.A.C.!.F.!. LAFEDARS'JJ
,,

El presente sólo ~iene valor probatorio anexado al certificado de Aut01ación

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RkM a la

firma LAFEDARS.A. Titular del Certificado de Autorización NO51.92J, en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias .'J.J ~~~~..2.0.16............... 1

Expediente NO 1-47-0000-14338-15-8

DISPOSICIÓNN° 1 3 7 6
sga • f:lOUERTe UlD&:l

Sublamlnlltrador Hecllml
"'.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

'El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DisJosición

NO 7"3'.1..'6' 1" efee<" de '" ,"",do eo el Certl'+O de

Autorización de Especialidad Medicinal NO52.426 Y de acuerdo a lo solicitado

~o: la firma LAFEDAR S.A. la modificación de los datos característicJs, que

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de ~specia idades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/GenériCo/s:

EZETIMIBE

COLEFLUX DUO / SIMVASTATNA -

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5055/05
I

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-2188-05-2

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
I

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
I

AUTORIZADtA MODIFICAR

Titularidad FINADIET S.A.C.I.F.I. LAFEDAR S.,.

'1

! I! I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autori' ación

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la
, I
firma LAFEDARS.A. Titular del Certificado de Autorización N° 52.426~ en la

. .. '11 JUlo 2016
Ciudad de Buenos Aires, a los dlas .

(J»/

Expediente N0 1-47-0000-14338-15-8

DISPOSICIÓN N° 73 7 6
sga
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Dr. ROBERTO LE
Subaomlnistrador NacJOMI

Á.N.M ..A,.T.
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