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DISPOSICION Ne

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMAL.T.

{2 JuL 2016

BUENOS AIRES,
[
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012803-14-9 del Registfo de

esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:
Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIO PABLO CASSARA
S.R.L., solicita el cambio de titularidad a su favor de las especialidades
me;licinales detalladas eﬁ los Anexos de Autorizacidon de Modificaciones I a 1V,
cuya titularidad detenta la firma TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
Que la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. (Carhue 1096,
C.A.B.A.) estard a cargo de la elaboracién de todas las etapas, vy en la planta La
Rosa N°® S/N entre Avenida General Paz y Saladillo, C.A.B.A)| el
acondicionamiento secundario alternativo.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance de la Disposicién
i Nro. 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control sobre cambic de

titularidad de Certificados autorizantes de especialidades medicinales.

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.

Que la Direccion de Gestion de Informacién Técnica, el Instituto
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Ministerio de Salud |
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,

Nacional de Medicamento y la Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado
la intervencidn de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre 2015.

Por ello;

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase el cambio de titularidad de las especialidades
medicinales detalladas en los Anexos de Autorizacion de Modificaciones I a IV, a
favor de la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.

ARTICULO 2°.- Aceptanse los textos de los Anexos de Autorizaciones de

Modificaciones los cuales pasan a formar parte integrante de la pres?nte
| Disposicién y los que deberdn agregarse a los Certificados Nros. 57.§00,
53.371, 52.765, 56.826 y 57.146, en los términos de la Disposicion ANMAT N°©
6077/97. |
ARTICULO 3°.- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. a
realizar la elaboraciéon de todas las etapas y realizar en la planta La Rosa N° S/N
| entre Avenida G:eneral Paz y Saladillo, C.A.B.A.), el acondicionamiento secundario
alternativo.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.
ARTICULO 49.- Con cardcter previo a la comercializacién de las especialidades
medicinales cuyas transferencias se autorizan por la presente Disposicié;n, el
nuevo titular de los mismos deberan notificar a esta Administracién Nacional la
fecha de inicio de la elaboracion o importacién de los primeros lotés a
comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacién de la capacidad de produccidn y de control correspondiente; de
acuerdo con lo establecido en Ia Disposicion ANMAT N© 5743/09.
ARTICULO 5°. -Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado vy
hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion y Anexo, girese

a la Direccidn de Gestidon de Informacion Técnica a sus efectos; cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-47-0000-12803-14-9

7469

DISPOSICION N©

7. EOBEHTQ L.Eﬂ;r
Subadmioistrader Nagion
&'H-M@.'x.
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Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMALT,
ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy Teénologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
No...£.... l' 6 ...... . @ los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién
de Especialidad Medicinal N© 57.200 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., 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 aprobado: BIO EYES GEL / CARBOMER 974P
Forma Farmacéutica: GEL OFTALMICO.

Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 4262/13

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-011926-12-4

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/ ‘
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de | TECHSPHERE DE ARGENTINA | LABORATORIO PABLQ
Titularidad S.A. CASSARA S.R.L.
Cambio de | TECHSPHERE DE ARGENTINA | LABORATORIO PABLO
Elaborador S.A. {acondicionamiento CASSARA S.R.L. (Carhue
secundario.)
TETRAFARM (elaborador) 1096, C.A.B.A.), elabora
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMALT.

todas las etapas,

acondicionamiento

secundario alternativo

Rosa N° S/N  entre
Avenida General Pazj y

Saladillo, C.A.B.

iLa

A,

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
|

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM

a la

firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., Titular del Certificado! de

Autorizacidn N° 57,200, en la Ciudad de Buenos Aires, a

dias o 2 JUL 2016

Expediente N© 1-47-0000-012803-14-9

DISPOSICION No

ca. 7469

Dr. BOGERIQ L

gubadministrador Naciqnal
ANMAT

1 los
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tgcno!ogia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO.Z...A ............ , a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion
de Especialidad -Medicinal N° 53.371 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.,, 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 aprobado: BIO EYES NOVO / DEXAMETASBNA
FOSFATQ SODICO - NEOMICINA SULFATO -~ CLORFENIRAMINA MALEAT'Q -
NAFAZOLINA CLORHIDRATO. |
Forma Farmacéutica: SOLUCION {gotas)
Disposiciéon Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 6677/06

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-020881-05-6

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIQ FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de | TECHSPHERE DE ARGENTINA | LABORATORIO  PABLO
Titularidad S.A. CASSARA S.R.L.
Cambio de | TECHSPHERE DE ARGENTINA | LABORATORIO  PABLO
Elaborador S.A.
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Regulacion e Institutos

ANMAT. !
i

CASSARA S.R.L. Sitojen

Carhue 1096, C.A.BF.A.
(elabora todas las
etapas), La Rosa N°® S;/N
entre Avenida Geneiral
Paz y Saladillo, C.A.B.iA.,
(acondicionamiento

secundario alternativol)

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

t

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

i
firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., Titular del Certificado! de
Autorizacion N° 53,371, en la Ciudad de Buenos Aires, a  los

ine i 2 JuL 2076

F— =

Expediente N© 1-47-0000-012803-14-9

DISPOSICION N°

Cg. 7469

Dr. ROBERTQ (A=
Subadministrador Naclonat
ANMAT.
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Ministeno de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de

Alimentos vy Tecnologl'a Médica (ANMAT),

la Administracion

de Medicamentos,

Nacional

autorizé mediante DISDOSICIOI'}

de Espema[:dad Medmmal N° 56.826 y de acuerdo a lo solicitado por la firma

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., la modificacion de los dl‘atos

caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registrc!J de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: CADITAR / LOTEPREDNOL

|

ETABONATO. '

Forma Farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5090/12 |

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-010233-11-1 .
DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/ ,

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION !

A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de | TECHSPHERE DE ARGENTINA | LABORATORIO PABLb
Titularidad S.A. CASSARA S.R.L. |
Cambio de | TECHSPHERE DE ARGENTINA | LABORATORIO PABLO
Elaborador S.A.(acondicionamiento

secundario)
TETRAFARMA

elaborador)

S.A. (

CASSARA S.R.L. sito ef

Carhue 1096, C.A.B.A.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

(elabora todas las
etapas), La Rosa N° S/N
entre Avenida General
Paz y Saladillo, C.A.B.A.,
(acondicionamiento
secundario alternativo.’lr)

|

|

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizalkién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM ;a la

firma |LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., Titular del Certificado} de

Autorizacion N° 56.826, en la Ciudad de Buenos Aires, a |[los

Expediente N° 1-47-0000-012803-14-9

DISPOSICION N

o 746 9

Dr. HORERYG 'i..l:{‘.‘t:.‘
suhadministradar Nacional
' Q.H.M.&m.
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Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

|
I.
i
'
i.
'
i
N
!
'
'
'
i

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicaméntos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Dispo
N°7[|6 ...... , a los efectos de su anexado en el Certificado de Autoriz
de Especialidad Medicinal No9 57.146 y de acuerdo a lo solicitado por la
LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., la modificacion de los
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el regist
Especialidades Medicinales {REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: TRAVOPROST TECHSPHE

TRAVOPROST.

sicion
Iacién
firma
datos

ro de

RE  /

Forma Farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA.

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 3131/13

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-002441-12-2 :

DATO DATO AUTORIZADQ HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR ‘ AUTORIZADA
Cambio de | TECHSPHERE DE ARGENTINA | LABORATORIQ PABLO
Titularidad S.A. CASSARA S.R.L.
Cambio de | TECHSPHERE DE ARGENTINA | LABORATORIO PABLO
Elaborador S.A, {acondicionamiento CASSARA S.R.L. sitolen
secundario)
TETRAFARM S.A. (elaborador) | “@Thue 1096, C.A.B.A.




2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

(elabora todas las
etapas), La Rosa N° $/N
entre Avenida Gene;-ral
Paz y Saladillo, C.A.BEA.,

(acondicionamiento

secundario alternativol)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

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

firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., Titular del Certiﬁcadd de

L
Autorizacion N° 57.146, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

12 JuL 207

Expediente N¢ 1-47-0000-012803-14-9

DISPOSICION No

cs. 74689

1"
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Ministerio de Salud
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ANMAT,.

ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Allmentcz é gcnologla Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
NO ...................... . @ los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion
de Especialidad Medicinal N° 52.765 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., 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 aprobado: BIO EYES TIMO 0,25 (como maleato)
Forma Farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL.

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 0715/06

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-013365-05-1 !

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/

IDENTIFICATORIQ FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de | TECHSPHERE DE ARGENTINA | LABORATORIO  PABLO
Titularidad S.A. CASSARA S.R.L. I
Cambio de | TECHSPHERE DE ARGENTINA | LABORATORIO  PABLO
Elaborador S-A. CASSARA S.R.L. sito en
Carhue 1096, C.A.B.A.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

1
‘.

A"

(elabora todas

(acondicionamiento

secundario alternativo.

I?s
etapas), La Rosa N° S}N
entre Avenida General

Paz y Saladillo, C.A.B.A.,

¥

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

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

firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., Titular del Certificado

Autorizacion N° 52.765, en la Ciudad de Buenos Aires, a

e 42 JuL 2076

Expediente N° 1-47-0000-012803-14-9

DISPOSICION No©

li 6 gJ Dr. ROBERTO LED
c.g. 7 i Bubadministragor Naciona
_- g ANMA T

13

de

los
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