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S!ecretaria de Politicas, lel“UDiCION Na 8 90 2

Regulacidén e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 3'1 JULM

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-004340-17-5 del registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

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

cambio de titularidad a su favor de las especialidades medicinaies
denominadas: IBUZIDINE / IBUPROFENO; IBUZIDINE / IBUPROFENO;
TAVINEX ANTIGRIPAL / PARACETAMOL - CAFEINA - FENILEFRINA -
BUTETAMATO; TAVINEX CARAMELOS / TIROTRICINA - BENZOCAINA;
TAVINEX EXPECTORANTE / CLORHIDRATO DE AMBROXOL, inscriptas bajo los
Certificados Nros. 44.651, 49.217, 49.724, 48.531 y 47.945 respectivamente,
céuya titularidad detentz la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO
|.A.
‘ Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
disposicién N° 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulaciéon y Control sobre
clambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades
medicinales.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especiailidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/‘56 se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.



"2017 - ARo de las Energias Renovables”

i Ministe e Salud DISPOSICION N° a 9 0 a o

Secretaria de Politicas,
Regulacidon e Institutos
ANMA.T.

Que la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica y la Direccién
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervenciéon 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 D.E
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad
medicinal las especialidades medicinales denominadas: IBUZIDINE /

IBUPROFENO; IBUZIDINE / [IBUPROFENO; TAVINEX ANTIGRIPAL /

" PARACETAMOL - CAFEINA - FENILEFRINA - BUTETAMATO; TAVINEX

CARAMELOS / TIROTRICINA - BENZOCAINA; TAVINEX EXPECTORANTE /

CLORHIDRATO DE AMBROXOL, inscriptas bajo los CertificadoséNros. 44‘.651,

49,217, 49.724, 48.531 y 47.945 respec_tivamente, a favor de la firma

BIOSINTEX S.A.

ARTiCULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N©

44.651 cuando el mismo se presente acompafnado de la copia autenticada de

la presente Disposicidn.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los textos de los Anexos de Autorizacién de

Modificaciones los cuales pasan a formar parte integrante de la presente

‘Disposicién y los que deberan agregarse a jos Certificados Nros. 49.217,
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49.724, 48.531 y 47.945, en los términos de la Disposicion ANMAT NO°

6|077/97.

ARTICULO 4°. - Con carécter previo a la comercializacién del producto cuya

ti'ansferencia se autoriza por la presente Disposicion, el nuevo titular del

|
mismo deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la

elaboracion o importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar

la verificacidon técnica consistente en la constatacion de la capacidad de

produccion y de control correspondiente, de acuerdo con o establecido en la

|
Disposicion ANMAT N© 5743/09,

ARTICULO 5°. —Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y

hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién y anexo,
girese a la Direcciéon de Gestidon de Informacion Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese.

|
EXPEDIENTE N© 1-47-0000-004340-17-5

DISPOSICION N© 8 9 O 2
- _nxj_oq CHIALE

/ Administrador Nacional
i’ a N.M. AT
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
A|Iimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
N°89 .......... ¥ a los efectos de su anexado en el Certificadd de
A'utorizacién de Especialidad Medicinal N°© 49.217 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma BIOSINTEX S.A. la modificacion de los datos caracteristicos, que
ngran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades
Medicinales {REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: IBUZIDINE / IBUPROFENO.
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ~ SUSPENSION ORAL.
fg)isposicic’m Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 6128/00

Tramitado por expediente N® 1-47-0000-005334-99-7

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
" Titularidad LABORATORIO BIOSINTEX S.A.
| INTERNACIONAL ARGENTINO
S.A.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

i
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! ANMAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM a la
|
firma BIOSINTEX S.A. Titular del Certificado de Autorizacion N9 49.217, en la

|
Ciudad de Buenos Aires, a los dfa53.=.1....JUL...2gﬂ .........................

Expediente N© 1-47-0000-004340-17-5
DISPOSICION No 8 9 O 2
|

das

| | . Dr WARLOS CHIALE
Administrador Naclonal
A.N.M.AT,
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| ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

gntg ngologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién

|
Ali
NOS® o o, , a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 49.724 y de acuerdo a lo solicitado
|

por la firma BIOSINTEX 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:

I\llombre comercial / Genérico/s: TAVINEX ANTIGRIPAL / PARACETAMOL -
CAFEINA - FENILEFRINA - BUTETAMATO.

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

é)isposicic')n Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3358/07

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-005332-99-1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
'A MODIFICAR AUTORIZADA
" Titularidad LABORATORIO BIOSINTEX S.A.

INTERNACIONAL ARGENTINO
'| S.A.

1
I

|EI presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado. j
|

LA
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| ANMAT.

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

|
firma BIOSINTEX S.A. Titular del Certificado de Autorizacion N°© 49,724, en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias 31JU|_m .................

Expediente N© 1-47-0000-004340-17-5

E|)ISPOSICIC')N No 8 g 0 2 f{;

das
! Dr. CASLOS CHIALE

Administrador Nacional
ANMA.T.
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ANEXO Til DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
Ell Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N°..8...90.2a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 48.531 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma BIOSINTEX S.A. la modificacion de los datos .caracteristicos, que
fliguran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades
Medicinales (REM) bajo:
Plxlombre comercial / Genérico/s: TAVINEX CARAMELQOS / TIROTRICINA -
éENZOCAINA.
Forma Farmacéutica: CARAMELOS.

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1126/00

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-001121-99-5

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACI()N/

DENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
IA MODIFICAR AUTORIZADA
| Titularidad LABORATORIO BIOSINTEX S.A.
| INTERNACIONAL ARGENTINO
'l S.A.

| ' i
El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
|

antes mencionado.

ol
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la

firma BIOSINTEX S.A. Titular del Certificado de Autorizacién NO© 48.531, en la

Cliudad de Buenos Aires, a los dias ....... 3'\JUL20{' ................

Expediente N© 1-47-0000-004340-17-5
DISPOSICION NO 8 9 O 2
das ' Dr.ca ng CHIALE

Administrador Nacional
ALNM AT,
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; ANEXO-1v: DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
EI Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
All@lt@ OT@)Iogla Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

...................... , a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 47.945 y de acuerdo a lo solicitado
pFor la firma BIOSINTEX S.A. la modificacion de los datos caracteristicos, que
fi"guran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades
Medicinales {REM} bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: TAVINEX EXPECTORANTE / CLORHIDRATO DE
AMBROXOL. |
Il‘zorma Farmacéutica: JARABE.

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 2923/99

I
Tramitado por expediente N° 1-47-0000-011908-98-5

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
‘A MODIFICAR AUTORIZADA
[ Titularidad LABORATORIO BIOSINTEX S.A.
l‘ INTERNACIONAL ARGENTINO

1- ' S.A.

|E} presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

| antes mencionado.

/

10
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Ministerio de Salud
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ANMAT,

Se|{ extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la
firma BIOSINTEX S.A. Titular del Certificado de Autorizacién N© 47.945, en la

Ciudad de Buenos Aires, afos dias ... ™. . o &y e,

Expediente N° 1-47-0000-004340-17-5

DISPOSICION N© 8 9 0 2
‘ M
' Dr.CAR CHIALE

Administrador Nacional
AN.M. AT

11
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