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Ministerio de Salud DISPOSICION N° 7 4 9 O

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANM.A.T.

BUENOS AIRES, () 7 JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-023565-10-8 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A., solicita la
correccién de la Disposicion ANMAT N© 7864 del 23 de diciembre de 2013, por la cual
se autorizé el cambio de titularidad a su favor de las especialidades medicinales
denominadas: SOTALOL / CLORHIDRATO DE SOTALOL, TRIDINAL F /
MONOFLUORFOSFATO DE L - GLUTAMINA 2 CINa - D-GLUCONATO DE CALCIO
MONOHIDRATADO - CITRATO DE CALCIO TETRAHIDRATADO, TETRABENACINA
LAFEDAR / TETRABENACINA, TOPITAG / TOPIRAMATO y TRIGIN / LAMOTRIGINA,
inscriptas bajo los Certificados Nros. 41.537, 41.172, 53.586, 47.336 y 53.471,
respectivamente.

Que por error involuntario se omitié la autorizacion de los establecimientos
elaboradores y acondicionadores de los productos objeto del presente tramite.

Que dicho error se considera subsanable en la Disposicidn mencionada, en los
términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (‘(.O. 1991).

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 Disposicién (ANMAT) N°5755/96 se encuentran establecidos en Ila

Disposicién (ANMAT) N°6077/97.
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Que la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica, el Instituto Nacional de
Medicamentos y la Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién
de su competencia. |

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92

y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A. a contratar a las firmas
LABORATORIO SCHAFER S.A. (25 de Mayo 259, Gualeguay, Pcia. de Entre Rios) como
establecimiento elaborador hasta la etapa de blisteado de las especialidades
medicinales denominadas: SOTALOL / CLORHIDRATO DE SOTALOL, TRIDINAL F /
MONOFLUORFOSFATO DE L - GLUTAMINA 2 CINa - D-GLUCONATO DE CALCIO
MONOHIDRATADO - CITRATO DE CALCIO TETRAHIDRATADO, TETRABENACINA
LAFEDAR / TETRABENACINA, TOPITAG / TOPIRAMATO y TRIGIN / LAMOTRIGINA,
inscriptas bajo los Certificados Nros. 41.537, 41.172, 53.586, 47.336 y 53.471
respectivamente; y a la firma TAURO S.A. (Juan Agustin Garcia 5420, C.A.B.A.), como
establecimiento elaborador hasta la etapa de blisteado de las especialidades
medicinales denominadas: SOTALOL / CLORHIDRATO DE SOTALOL, TRIDiNAL F/
MONOFLUORFOSFATO DE L - GLUTAMINA 2 CINa - D-GLUCONATO DE CALCIO

MONOHIDRATADO -~ CITRATO DE CALCIO TETRAHIDRATADO, TOPITAG /
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TOPIRAMATO y TRIGIN / LAMOTRIGINA, inscriptas bajo los Certificados Nros. 41.537,
41.172, 47.336, 53.471, respectivamente.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A. a contratar a la firma ARCANO
S.A., (Cnel. Martiniano Chilavert 1124/26, C.A.B.A.), como establecimiento
acondicionador primario de las especialidades medicinales objeto del presente tramite.
ARTICULO 30.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A., (Valentin Torrd 4880, Parque
Industrial General Manuel Belgrano, Parand, Pcia. de Entre Rios), a llevar a cabo el
acondicionamiento secundario de las especialidades medicinales objeto del presente
tramite.

ARTICULO 4°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los Certificados
Nros.: 41.537 y 41.172, cuando los mismos se presenten acompaiados de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 50.- Acéptense los textos de los Anexos I, II, III de Autorizacidon de
Modificaciones los cuales pasaran a integrar parte de la presente Disposicién y los que
deberan agregarse a los Certificados Nros. 53.586, 47.336 y 53.471 en los términos
de la Disposicion (ANMAT) N°6077/97.

ARTICULO 60.- Déjese constancia que las especialidades medicinales inscriptas bajo
los Certificados Nros. 47.336 y 53.471, no se comercializardn hasta tanto no se
obtenga la Disposicion de aprobacién de los estudios de Biodisponibilidad -
. Bioequivalencia segun los lineamientos de la Disposicion ANMAT N° 3113/10 y sus

modificatorias.
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ARTICULO 7°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, hdgase
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion y Anexos; girese a la

Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-023565-10-8

DISPOSICION No: 7 4 9 O

P
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Br. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naciona)
ANMATD
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicién NO.. 490, alos
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N°
53.586 y de acuerdo a lo solicitado por la firma LAFEDAR S.A., la modificacion 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: TETRABENACINA LAFEDAR / TETRABENACINA.
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 0838/07

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-005430-06-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA
Elaborador LABORATORIOS RONTAG |LABORATORIO SCHAFER S.A.,
S.A. (25 de Mayo 259, Gualeguay,

Pcia. de Entre Rios) (hasta etapa
de Blisteado).

ARCANO S.A., (Cnel. Martiniano
Chilavert 1124/26, C.A.B.A)),
(acondicionador primario).

LAFEDAR S.A., (Valentin Torrd
4880, Parque Industrial General
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Manuel Belgrano, Parana, Pcia.
de Entre Rios), (acondicionador

secundario).

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién antes
mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la firma

LAFEDAR S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N° 53.586, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias.............. 07‘;&‘*_20” ......

Expediente N° 1-47-0000-023565-10-8
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medic?nt&, gin@jtos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién N°.......; .............. ) 5 los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N©
47.336 y de acuerdo a lo solicitado por la firma LAFEDAR S.A., la modificacion 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: TOPITAG / TOPIRAMATO.
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°4895/98

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000746-98-7

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA
Elaborador LABORATORIOS RONTAG |LABORATORIO SCHAFER S.A.,
S.A. (25 de Mayo 259, Gualeguay,

Pcia. de Entre Rios) (hasta etapa
de Blisteado).

TAURO S.A., (Agustin Garcia
5420, C.A.B.A.), (hasta la etapa
de blisteado).

ARCANO S.A., (Cnel. Martiniano
Chilavert 1124/26, C.A.B.A.),
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(acondicionador primario).

LAFEDAR S.A., (Valentin Torra
4880, Parque Industrial General
Manuel Belgrano, Parana, Pcia.
de Entre Rios), (acondicionador
secundario).

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién antes
mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la firma

LAFEDAR S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N© 47.336, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias........... DIJULZOH .........

Expediente N° 1-47-0000-023565-10-8
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Subadministrador Nacional
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°7490 a los

efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N°©

53.471 y de acuerdo a lo solicitado por la firma LAFEDAR S.A., la modificacion 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: TRIGIN / LAMOTRIGINA.

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES.

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 4642/06

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-013045-05-6

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION/
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Elaborador

LABORATORIOS RONTAG
S.A.

LABORATORIO SCHAFER S.A.,
(25 de Mayo 259, Gualeguay,
Pcia. de Entre Rios), (hasta
etapa de Blisteado).

TAURO S.A., (Agustin Garcia
5420, C.A.B.A.), (hasta la etapa
de blisteado).

ARCANO S.A., (Cnel. Martiniano
Chilavert 1124/26, C.A.B.A.),
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(acondicionador primario).

LAFEDAR S.A., (Valentin Torra
4880, Parque Industrial General
Manuel Belgrano, Parana, Pcia.
de Entre Rios), (acondicionador
secundario).

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién antes
mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la firma

LAFEDAR S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N°© 53.471, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias........ G7JUL2017 ............

Expediente N°© 1-47-0000-023565-10-8
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