
"2017 - Año de las Energías Renovables"

Ministerio de Salud
I

Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOSAIRES, 2
, 6 JUl 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-003843-17-1 del registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma BIOSINTEX S.A., sollc ta el

I

cambio de titularidad a su favor de las especialidades medici ales

denominadas: ATENOPHARMA / ATENOLOL, DOLTASEC / 'LOPERA~IDA

C'O~HIDRATO, ERITRIL I ENALAPRIl MAlEATO, BESUBIAl I lOSAtTAN

POTASICO y CONJUSTRON / TRIMEBUTINA MALEATO, inscriptas bajo los

Certificados Nros. 39.631, 35.599, 40.907, 51.056 Y 53.148 respectivamlnte,

cu~a titularidad det~-nta la firma LABORATORIOINTERNACIONAL ARGEN~INO
,S.A.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

carttbio de titularidad de Certificados ,autorizantes de especialida\ es

medicinales.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificacio es

de ¡'os datos característicos correspondientes a un certificado de Especiali1ad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.
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Ministerio de Salud
!Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
, A.N.MAT.

"2017 - Año de las Energías Jnovables"

OISPOSIGION Ne 857
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" Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ; la Di rcción

General de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.

, Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Dlcreto

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

Por ello;

, EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL E

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTÍCULO 1°. - Autorízase el cambio de titularidad de las especia lid des
I

medicinales denominadas: ATENOPHARMA / ATENOLOL, DOLTASEC /

LO"RAMIDA CLORHIDRATO, ER[TRIl I ENALAPRIl MAlEATO; BESUB+ I

LO~ARTAN POTÁSICO y CONJUSTRON/ TRIMEBUTINA MALEATO, inscrras

bajo los Certificados Nros. 39.631, 35.599, 40.907, 51.056 Y 53. 48
, .

respectivamente, a favor de la firma BIOSINTEX S.A.

ARTÍCULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en los Certifica os
,

Nro~. 39.631, 35.599 Y 40.907 cuando los mismos se presenten acompaña, os

de la copia autenticada de la presente Disposición.

ARTÍCULO 3°.- Acéptanse los textos de los Anexos de Autorización de
,

Modificaciones los cuales pasan a formar parte integrante de la prese te

Disposición y los que deberán agregarse a los Certificados Nros. 51.056 y

53.148; en los términos de la Disposición ANMAT N° 6077/97.
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ARTÍCULO 4°. - Con carácter previo a la comercialización del product cuya

transferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo titulJr del
I

rT)ismodeberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

el'aboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de re lizar
I

la' verificación técnica consistente en la constatación de la ,capacida de

P~()dUCciÓny de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido ln la

Di~posición ANMAT NO5743/09. \

ARTÍCULO 5°. -Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesa60 y

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

gír~se a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efedtos.
I

I

\
I
I
\

I
I

1-
\

1

I
I

Cumplido, archívese.

857 OD"JI!a,eH>ACE
Administrador Nacional

A.N.:M.A.T.

rp I

EX~EDIENTENO1-47-0000-003843-17-7

DISPOSICIÓN NO
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"2017 - Año de las Energías RJovables"

, Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
~egulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E'I Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicaml ntos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dispo icióng-,a ..
N~••;t;:) , a los efectos de su anexado en el Certificad de

Autorización de Especialidad Medicinal NO51.056 Y de acuerdo a lo solic tado

por la firma BIOSINTEX S.A. la modificación de los datos característicos, que
I

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

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: BESUBIAL / LOSARTANPOTÁSICO.

Forma Farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4638/03

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-007371-02-1
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DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

Titularidad

DATO AUTORIZADO HASTA LA

FECHA

LABORATORIO

INTERNACIONAL ARGENTINO

S.A.

MODIFICACION/

RECTIFICACION

AUTORIZADA

BIOSINTEX S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorlzacidn
I

antes mencionado.
,
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REMa la

Expediente NO 1-47-0000-003843-17-7

firma BIOSINTEX S.A. Titular del Certificado de Autorización NO'51.056, en la

Ciudad de Buenos Aires, a los días 2..6 JUl 2017 .

,

I
I

I

I
1
t

I
I
I
I
I

I
I,8570 1/#

- Dr. CARLOS CHIALE
Adm!nlatrsdor NaciOnal

A.N.M.A/X'.

, ,
DI~POSICION NO
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"2017 - Año de las Energías Re ova bies"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO II DEAUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El' Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSpoJición

NoB.5.7 ..0, a los efectos de su anexado en el certificadi de

A~torización de Especialidad Medicinal N0 53.148 Y de acuerdo a lo solicl ado
,

por la firma BIOSINTEX S.A. la modificación de los datos característicos, que
,

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

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: CONJUSTRON/ TRIMEBUTINA MALEATO.

Forma Farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4767/06

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-004023-04-2
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DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

Titularidad

DATO AUTORIZADO HASTA LA

FECHA

LABORATORIO

INTERNACIONALARGENTINO

S.A.

MODIFICACION/

RECTIFICACION

AUTORIZADA
.

BIOSINTEX S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
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n la

D•.e,/I::,e~ALE
Adm~nl6trador Nacional

A.N.~.LA.'r.

8570rp
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\ Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
&egulación e Institutos
\ A.N.MAT.

I
SE;extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RE

I
fir,mél BIOSINTEX S.A. Titular del Certificado de Autorización N° 53.148,

I
Ci0dad de Buenos Aires, a los días .

\ t Q JUL 201PI
I
\

Expediente N0 1-47-0000-003843-17-7
\
1, ,

DISPOSICION NO
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