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

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
, AN.M.A.T.,
l'

D1SPOSICION N° 8 1 7f~1

BUENOSAIRES,
26 JUl 2016

Que asimismo solicita autorización para contratar a la HLB PHARMA

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-1210-15-3 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

IQue por dichas actuaciones la firma LABORATORIO RONTAG S.A.,

sOlidita el cambio de titularidad a su favor de las especialidades medicinales

NAPRONTAG 250mg- 375mg- 500mg / NAPROXENO; RONISTINA

RON,ISTINA DUO / BETAHISTINA DICLORHIDRATO; LEVRON /
l'

LEVETIRACETAM;YECTAFERTABS / ACIDO FOLlCO - HIERRO ELEMENTALEN

MICROESFERAS,inscriptas bajo los Certificados Nros. 26.701, 50.509, 53.070
1

Y 59.425 respectivamente, cuya titularidad detenta la firma ASTRAZENECA

S.A.

i
l'

GROUP S.A., (Intendente Tomkinson 2054, localidad Beccar, Partido de San

Isidr<), Pcia. de Bs. As.) para la elaboración completa de las especialidades

meditinales antes mencionadas.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición N° 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre
11

cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades

medicinales.

!I Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
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de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad

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

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Instituto

Nacional de Medicamentos y la Dirección General de Asuntos Jurídicos han

tomado la intervención de su competencia.

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

N° 1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN
I

NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 1°.- Autorízase el cambio de titularidad de las especialidades

medicinales NAPRONTAG 250mg- 375mg- 500mg / NAPROXENO; RONISTI
,

NA - RONISTINA DUO / BETAHISTINA DICLORHIDRATO; LEVRON /

LEVETIRACETAM;YECTAFERTABS / ACIDO FOLlCO - HIERRO ELEMENTALEN

MICROESFERAS,inscriptas bajo los Certificados Nros. 26.701, 50.509, 53.070

y 55.425 respectivamente a favor de la firma LABORATORIORONTAGS.A. '

ARTICULO 2°.- Autorízase a la firma LABORATORIO RONTAG S.A. a contratar
I

a la firma HLB PHARMA GROUPS.A., (Intendente Tomkinson 2054, localidad

, I
Beccar, Partido de San Isidro, Pcia. de Bs. As.) para la elaboracion compl,eta

de las especialidades medicinales antes mencionadas.
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ARTICULO 3°.- Acéptanse los textos de los Anexos de Autorización de,

Modificaciones los cual pasará a formar parte integrante de la presente

Disposición y los que deberán agregarse a los Certificados Nros. 55.425,

50.509 Y 53.070 en los términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 4°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N0

26.701 siempre que el mismo se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 5°.- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

tran~ferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo titular del

mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de Inicio de la

elabOración o Importación de los primeros lotes a comercializar a los fines de

realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la capaCidad

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

la Disposición - ANMAT - NO5743/09.

IARTICULO 6°. - Regístrese; por Mesa de Entradas notlfíquese al interesado,
I

hágase entrega de la copla autenticada de la presente Disposición y Anexos;

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

Cumplido, archívese.

I
EXPEDIENTENO1-47-0000-001210-15-3

DISPOSICION NO

ss.
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ANEXO 1 DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NO....8...,..,i""i2 a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 50.509 Y de acuerdo a lo solicitado

por I la firma LABORATORIO RONTAG S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el rEigistro

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: RONISTINA - RONISTINA DUO /

BETAHISTINA DICLORHIDRATO

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5321/02

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-001602-02-1

I DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA :

Cambio de ASTRAZENECA S.A. LABORATORIOS
Titularidad RONTAG S.A.

I

I

Cambio de HLB PHARMA GROUP S.A. HLB PHARMA GROUP
elaborador ASTRAZENECA S.A. S.A., (Intendente

I Tomklnson 2054,

localidad Beccar, Partido

de San Isidro, pela! de

I Bs. As.)-elabOra1ción

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

antes mencionado.

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

firma LABORATORIOS RONTAGS.A., Titular del Certificado de Autorización NO
!

50.509, en la Ciudad de Buenos Aires,

día~ ?~..~.~~..7.016 .
a los

Expediente NO 1-47-0000-1210-15-3

8 172
Dr. I'I06ERTC Iia'll
Subadmlnistrador Na lonal

A.N .M.A.T.

DISPOSICION NO

ss. I
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ANEXO II DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N°.8 ... ,. ..1...2,..., a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO55.425 Y de acuerdo a lo solicitado,

por la firma LABORATORIO RONTAG S.A., ia modificación de los datos,

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro,

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s aprobado: YECTAFER TABS - HIERRO

ELEMENTALPOLVOMICRONIZADO + ACIDO FOLlCO

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1306/10

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-16481-08-6

'DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/.
I

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA I,

Cambio de ASTRAZENECAS.A. LABORATORIOS
,

,
Titularidad RONTAGS.A.

I

Cambio de HLB PHARMAGROUPS.A. HLB PHARMA GROUP
elaborador ASTRAZENECAS.A. S.A., (Intendente

I

Tomkinson 2054,
I

localidad Beccar, Partido
[ de San Isidro, Pcia. de

Bs. As,)-elaboración

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

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REI'v1a la

firma LABORATORIOSRONTAGS.A., Titular dei Certificado de Autorización NO

55.425, en la Ciudad de Buenos Aires,

días 2.6..JUL. .2016. .

Expediente NO 1-47-0000-1210-15-3

a los

DISPOSICION NO

ss. 8 1
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Dr. l'iOBERTO lli&
Subadmlnlstrador Nacional

A.N_M.A.T.
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ANEXO III DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alim'entos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NO..8..l"7" 2" a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 53.070 Y de acuerdo a lo solicitado

por la firma LABORATORIO RONTAG S.A., la modificación de los datos

carac,terísticos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro
i

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
,

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: LEVRON / LEVETIRACETAM
,

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS - SOLUCIÓN ORAL

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N9 3875/06

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-4360-06-1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/ I
I

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION I
A MODIFICAR AUTORIZADA I

Cambio de ASTRAZENECA S.A. LABORATORIOS I
Titularidad RONTAG S.A. ,

,
,

Cambio' de HLB PHARMA GROUP S.A. HLB PHARMA GROUP
elaborador ASTRAZENECA S.A. S.A., (Intendente

I Tomkinson 2054,
I localidad Beccar, Partido
I de San Isidro, Pcia. ~e
,

Bs. As.)-elaboracióh

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

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Rl:M a la
,

firma LABORATORIOSRONTAGS.A., Titular del Certificado de Autorización NO

53.070, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias 2.B.. JUl..?.D.16 .

Expediente NO 1-47-0000-1210-15-3

DISPOSICION NO
I

ss.
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