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I

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-007755-15-5 del registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

[

' CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma TETRAFARM S.A., solicita el

c mbio de titularidad a su favor de la especialidad medicinal denominada

+NTRAFERIN / HIERRO ELEMENTAL - ÁCIDO FÓLICO, inscripta! bajo el

Certificado N° 54.141, cuya titularidad detenta la firma QUIMICA ARISTa N

si.A.Le.

I Que en la misma presentación solicita el cambio de noml:lre de la

e~pecialidad medicinal antes mencionada, la que en lo sucesivo se dJominará

HIERROFÓLICOTETRAFARM/ HIERROELEMENTAL- ÁCIDO FÓLICO.j

Que asimismo la firma TETRAFARMS.A. (Calle 145, Barrio ~éctor E.

Sanchez 1547, Localidad Berazategui, Pdo. de Berazategui, Pcia. de Buenos
,

Aires) informa que estará a cargo de la elaboración (elaboraCión completa) de

IJ especialidad medicinal objeto del presente trámite. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance~ de la

I

Disposición N° 858/89 Y la Disposición N° 857/89 de la ex-Subsecretaría de

RlgUlaCiÓn y Control sobre cambio de titularidad de Certificados autlrizantes
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de especialidades medicinales y autorización automática para el

n,ombre.

I

1 b' dcéjm 10 e

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
I

die los datos característicos correspondientes a un certificado de Es~ecialidad

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

ehcuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97. :

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

de Información Técnica y la Dirección General de Asuntos Jurídicos han
'1
"

tomado la intervención de su competencia.

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

NO1.490/92 Y el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

I

IPor ello; I

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION1L DE

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I DISPONE: I

ARTÍCULO 1°. - Autorízase el cambio de titularidad de la espécialidad

mldicinal ZENTRAFERIN / HIERRO ELEMENTAL - ÁCIDO FÓLICO, ;nscriPta
, 111
bajo el Certificado N° 54.141, a favor de la firma TETRAFARMS.A. :

11 '

AI'nÍCULO 2°. - Autorizase a la firma TETRAFARM S.A. a cambiar el nombre

de la especialidad medicinal, la que en lo sucesivo se denominará ,HIERRO

FÓLICOTETRAFARM/ HIERRO ELEMENTAL- ÁCIDO FÓLICO.
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ARTICULO 3°.- Autorízase a la firma TETRAFARM S.A. (Calle 145, Barrio
'!

Héctor E. Sanchez 1547, LoCalidad Berazategui, Pdo. de Berazategui,' Pcia. de
1 I

Buenos Aires) a llevar a cabo la elaboración (elaboración completé¡!) de la

elpecialidad medicinal objeto del presente trámite. '¡

AR

I
'TÍCULO 4°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de MOdifi~aciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y el que
,

deberá agregarse al Certificado NO 54.141, en los términos de la Dis~osición

JMAT NO6077/97.' :.,

ARTÍCULO 5°. - Con carácter previo a la comercialización del produdto cuya, I
trJnsferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo tit~lar del

11

mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la
,

el1boración o imlJortación del primer lote a comercializar a los fines de !realizar

la verificación técnica consistente en la constatación de la capacidad de
1

prÓducción y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecid~oen la

DiJposición ANMAT NO5743/09. .

ARtCULO 6°. -Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al inter~sado y

há!iJaseentrega de la copia autenticada de la presente Disposición y 'anexo,
,

1fectos.

I

Dr. íQClBi!!¡;¡"Ot~
Subadmlnlstr.dor N.clonan

A.N.M.A.T.

gír~se a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus
,

1

CUfPlidO, archívese.

EXPEDIENTENO1-47-0000-007755-15-5
1 •

DISPOSICION NO
11'.rp

3



"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la lndependen~ia Nacional"

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Riegulación e Institutos
1I A.N.MAT.

I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Di~Posición

N~." ...8...4..~...~ a los efectos de su anexado en el Certificado de

A'l!Jtorización de Especialidad Medicinal NO 54.141 Y de acuerdo a lo sblicitado

pJr la firma TETRAFARM S.A. la modificación de los datos característi~oS, que
I

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

M~dicinales (REM) bajo: '
I[,

Nombre comercial/Genérico/s: ZENTRAFERIN / HIERRO ELEMENTAL 1ÁCIDO

FéJuCO. I
1I

Forma Farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

DiSposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6406/07

Tr~mitado por expediente N° 1-47-0000-001636-07-7
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

a~tes mencionado. i
!

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

fir~a TETRAFARMS.A. Titular del Certificado de Autorización NO54.14'1, en la
11

crad de Buenos Aires, a los días 2.9 ..JUL ..2016 .

Pdo. de Berazategui, Pcia. de
,

Buenos Aires)

1
,

846 9
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8r. "lllllll!.'i!& .~
Subadrnlnistrodor Nacional

A.N.M.A,T.

Expediente NO 1-47-0000-007755-15-5
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