
"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

I Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
R¿gulación e Institutos

AN.MAT.
DiSPOSICiÓN N° 71 5 7--l

BUENOSAIRES, 19 JUL 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-010985-15-7 del registro de la
I

A~ministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y
I

I,
,

CONSIDERANDO:

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

de titularidad a su favor de las especialid.ades medicinales denominadas:

EYALENT / SERTRALINA (COMO CLORHIDRATO), IMIQUIMOD FORTBENTON

5% / IMIQUIMOD, CALCIPOTRIOL FB / CALCIPOTRIOL (COMO HIDRATO),

TA!CROTOPIC / TACROLIMUS y ANAPSOR BETA / CALCIPOTRIOL ,¡(COMO

HIDRATO) - BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO) inscriptas bajo los

C~rtificados Nros. 47.770, 53.135, 55.797, 56.188 Y 56.199 respectivamente,

cuya titularidad detenta la firma FORTBENTONCO. LABORATORIESS.A.I

Que asimismo la firma LAFEDAR S.A. (Valentín Torrá N°, 4880,

Paraná, Pcia. de Entre Ríos), informa que estará a cargo de la elaboración
,

cO~Pleta de las especialidades medicinales objeto del presente trámite.

Que lo solicitado se encuadra dentro de lós alcances de la

Disposición N° 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre

carbio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades

medicinales.
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1 Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICiÓN N° 775 7

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

dJ los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad
I '

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

enbuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.1

,1

AS),

Que asimismo resulta de aplicación la Resolución 223/96 (Ex MS y
,
,

que prevé la intervención de empresas productoras de especialidades

mJdicinales habilitadas por esta Administración Nacional, como laboratorios
'1

contratados para la elaboración de todas o parte de las etapas constitutivas

de,liproceso productivo.

1 Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Dirección de Gestión

de', Información Técnica y la Dirección General de Asuntos Jurídicos han

tOllill'ado la intervención de su competencia. ,
, 1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO[1.490/92 y el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

,1 Por ello;

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

,I

,[ DI S P O N E:

ARiÍCULO 10. - Autorízase el cambio de titularidad de las especialidades
I

medicinales EYALENT / SERTRALINA (COMO CLORHIDRATO), IMIQUIMOD
, ,

FORTBENTON 5% / IMIQUIMOD, CALCIPOTRIOL FB / CALCIPOTRIOL (COMO!fiY Jr . .
,1
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I Ministerio de Salud
S.Jcretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

1 A.N.M.A.T.

HIDRATO), TACROTOPIC/ TACROLIMUS y ANAPSOR BETA / CALCIPOTRIOL

(COMO HIDRATO) - BETAMETASONA, inscriptas bajo los Certificados Nros.
,1

47.770,53.135,55.797,56.188 Y 56.199 respectivamente, a favor de la firma

i
LArEDAR S.A.

ARTÍCULO 2°. - Autorízase a la firma LAFEDARS.A. (Valentín Torrá N° 4880,

Pélraná, Pcia. de Entre Ríos) a llevar a cabo la elaboración completa de las

especialidades medicinales objeto del presente trámite.

i , ,

ARiTICULO 3°.- Aceptanse los textos de los Anexos de Autorización de

Modificaciones los cuales pasan a formar parte

Dijposición y los que deberán agregarse a los

integrante de la presente

Certificados Nros. 47.770,

53.i135, 55.797, 56.188 Y 56.199, en los términos de la Disposición ANMAT N°
. I .

6077/97.
! ,

ARTICULO 4°. - Con carácter previo a la comercialización del producto cuya
,!

transferencia se autoriza por la presente Disposición y Anexo, el nuevo titular

del,lmismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inkio de

la elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de
I . '

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

producción y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la

DiS'bosición ANMAT N° 5743/09.

AR1ÍCULO 5°. -Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

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

,1

/1
il
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715 7
DISPOSICiÓN N0

Ministerio de Salud
Sclcretaría de Políticas,
R'tgulación e Institutos

A.N.MAT.

gíJese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos~

Cumplido, archívese.
,[

E~tEDIENTE NO1-47-0000-010985-15-7

DISPOSICIÓN NO 7 7 5 1
rp,l

,[

,1

,[

,1

Dr. ROBERTO lE'DE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.~.A.T.

,[

,1

,

,1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

5

Ministerio de Salud
Slecretaría de Políticas,
R'~gulación e Institutos

11 A.N.MAT.,

I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

I,

A1
1

t7t' '5n1nOlOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N?, , a los efectos de su anexado en el Certificado de
I

Awtorización de Especialidad Medicinal NO47.770 Y de acuerdo a lo sqlicitado

pd~ la firma LAFEDAR S.A. la modificación de los datos característicos, que
1

1

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

M~dicinales (REM) bajo: .
11

Nombre comercial/Genérico/s: EYALENT / SERTRALINA (COMO

cJbRHIDRATO) .

Fol~maFarmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Di~Posición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1226/99

TJmitado por expediente N° 1-47-0000-003536-98-0
i

~ DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/

IDE ITIFICATORIO FECHA RECTIFICACIÓN

I A ,MODIFICAR AUTORIZAD~
,

Titul~ridad FORTBENTON CO. LAFEDAR S.A.
,

11 LABORATORIESS.A.,
I

Elab6'rador FORTBENTON CO. LAFEDAR S.A. - Valentín

1I
LABORATORIESS.A. - Escalada Torrá N° 4880, Paraná, Pcia.

133, C.A. B.A. de Entre Ríos ,
i

El ~resente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

anJes mencionado.

O\J}!\ ,-/( ,1
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1'1 Ministerio de Salud
S,ecretaría de Políticas,
Rl~gulación e Institutos
l'
'\1 A.N,MAT,

Se extiende el presente Anexo de Autorizacióñ de Modificaciones del REMa la

fJ~a LAFEDARSA Titular del Certificado de Autorización N0 47,770, eh la

.11 ., 19 JUL 20i6
C¡,udadde Buenos Aires, a los dlas ,.., , , .

\1

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N_M_A.T.

6

11 .5 7~
rp\1

1I

1I

\1

\1

\1

\1

1I

1I

1I

\1

1I

1I

1I

1I
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EJhediente NO 1-47-0000-010985-15-7
l.

DI'SPOSICIÓN N°
l'
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,1

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
R'bgulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

EI,IAdministrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AIi~entos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NQ!7"7"'5"'7"" a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO53.135 Y de acuerdo a lo solicitado
'1

po~ la firma LAFEDAR S.A. la modificación de los datos característicos, que

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

Me'6icinales (REM) bajo:

Norhbre comercial/Genérico/s: IMIQUIMOD FORTBENTON5% / IMIQUIMOD.

FO~fa Farmacéutica CREMA.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4406/06
,1

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-017506-04-2
,1

1

'DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
,

IDENJIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA
1

,
Titulat'idad FORTBENTON CO. LAFEDARS.A.

, LABORATORIESS.A.
,1

Elaborador FORTBENTON CO. LAFEDAR S.A. - Valentín
'1

Torrá N° 4880, Paraná, Pcia.LABORATORIESS.A. - Escalada

,1 133, C.A.B.A. de Entre Ríos

,1
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

,l. .
antes mencionado. 1

~~ ',:
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Ministerio de Salud
Sbcretaría de Políticas,
Rlhulación e Institutos

I A.N.M.A.T. .

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

1
I

I
1I

1I

"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

fiJ¡h,a LAFEDAR S.A. Titular del Certificado de Autorización NO 53.135, en la
1 •

Cil[dad de Buenos Aires, a los días l'g JUL 2Gl6 .
I .

EJbediente N° 1-47-0000-010985-15-7
l.

D]SPOSICIÓN N°
1I

rp

1I

1I

\1

1I

1

1I

I

I

1

1I

1

1I

7151
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Dr. ROBERTO li!OE
Subadmlnlstrador Naelonal

A.N.M.A.T.

I
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1I Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

1I A.N.M.A.T.

I ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
:1 .

El Administrador Nacional de la Administración Nacional del Medicamentos,

AI,ilmentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediarte Disposición

No..1"7 ..-5...1.., a los efectos de su anexado en el Certificado de

Au~orización de Especialidad Medicinal NO 56.199 Y de acuerd9 a lo solicitado

po~ la firma LAFEDAR S.A. la modificación de los datos característicos, que
I[ 1

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

Me1dicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: ANAPSOR BETA / CALCIPOTRIOL (COMO
il

HIDRATO) - BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO).
,
I I ••

Fonma Farmaceutica UNGUENTO / GEL.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2033/11

Tr~lmitado por expediente N° 1-47-0000-000552-09-3

,1 DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
,
,

A MODIFICAR AUTORIZADA
.1

Titularidad FORTBENTON CO. LAFEDAR S.A.

1I

LABORATORIES S.A.
,

"

Elaborador FORTBENTON CO. LAFEDAR S.A. - ,Valentín

,1 LABORATORIES S.A. - Escalada Torrá N° 4880, Paraná, Pcia.

133, CA BA de Entre Ríos ,

1

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutoriZación

antJs mencionado.
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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

. Ministerio de Salud
Sdcretaría de Políticas,
R'l l ., 1 .egu aClOn e nstltutos

A.N.M.A.T.

sél extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REMa la

firri a LAFEDAR S.A. Titular del Certificado de Autorización N0 56.199, en la
1 1

Ciudad de Buenos Aires, a los días J..~~.~.~:~~.l.~............... .
,1

Ex,~ediente NO 1-47-0000-010985-15-7

DISPOSICIÓN NO

rp ,1

,1

775 1
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Dr. ROBERl'O LI:OE
Subadmlnlstrador Naclonal

A.N.M.A,.T.
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,[ •
Ministerio de Salud

Sdcretaría de Políticas,
R,6gulación e Institutos

I A.N.MAT.

, ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

EI,IAdministrador Nacional de la Administración Nacionaí de Medicamentos,

Alilmentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N,L7"7"S"'1" a los efectos de su anexado en el ¡ Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 55.797 Y de acuerdo a lo sOlicitado

pq~ la firma LAFEDAR S.A. la modificación de los datos car9cterísticos,Que

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

Me~iciriales (REM) bajo:
'1

Nombre comercial/Genérico/s: CALCIPOTRIOL FB / CALCIPOTRIOL (COMO

HIlDRATO).
'1

Forma Farmacéutica UNGÜENTO / CREMA / LOCIÓN.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5361/10

'1
Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000088-09-1

I DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
I

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA
!

Titula'ridad FORTBENTON CO. LAFEDAR S.A. ,

II LABORATORIES S.A.

,
Elaborador FORTBENTON CO. LAFEDAR S.A. - .Valentín

1) LABORATORIES S.A. - Escalada Torrá N° 4880, Paraná, Pcla.

133, CABA de Entre Ríos
1i

11. I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

~ \ Af antr mencionado.

UWU¿¡
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, •.
I! Ministerio de Salud

S~cretaría de Políticas,
Rbgulación e Institutos,

A.N.M.A.T.

s~lextiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la

fi~r;na LAFEDAR S.A. Titular del Certificado de Autorización NO 55.797, en la

CiGdad de Buenos Aires, a los días B ..,JUL.2.0,16 ,.,..,.., .
1 . '

,

Expediente NO 1-47-0000-010985-15-7

DI!$POSICIÓN NO 11 5 7
,

rp

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.,.T •.

I
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

1I

,1 4\
Ministerio de Salud

Se.cretaría de Políticas,
Rd¡gulaciÓn e Institutos

1 A.N.MAT.

,[
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali,\nentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disp10sición

No,....7..7...5...1, a los efectos de su anexado en el Certificado de

AuJorización de Especialidad Medicinal N0 56.188 Y de acuerdo a lo solicitado

p011a firma LAFEDAR S.A. la modificación de los datos característicos, que

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

Medicinales (REM) bajo:
il

Nombre comercial/Genérico/s: TACROTOPIC/ TACROLIMUS.

Forr~a Farmacéutica UNGÜENTO.,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1976/11

Trdlitado por expediente N° 1-47-0000-025705-07-4 .

,1 DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

A ~ODIFICAR AUTORIZADA
I

Titulahdad FORTBENTON CO. LAFEDARS.A.

LABORATORIESS.A.

,1

Elaborador FORTBENTON CO. LAFEDAR S.A. - Valentín

LABORATORIESS.A. - Escalada Torrá N° 4880, i . Pcia.
,1

Para~a,

133, C.A.B.A. de Entre Ríos •
,

1 I
El p~esente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autori~ación

1

11
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Dr. ROBERTO lE E
subadmlnlslrador Nae,onal

A.N:M A.T.

I Ministerio de Salud
Se:cretaría de Políticas,
Rtlgulación e Institutos

1I A.N.M.A.T. '

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

fir~a LAFEDAR S.A. Titular del Certificado de Autorización N° 56.188, en la
l'

Cil!Jdadde Buenos Aires, a los días ."""."""",,1,,9.,,JUL ..20,16 .
1I

Exgediente N° 1-47-0000-010985-15-7
l'

DISPOSICIÓN NO 7 '7 5 7
rp 1

I

1

I

I

I
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