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BUENOS AIRES, '1 7 Juy 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-000775-11-2 del registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma OXAPHARMA S.A. solicita el
cambio de titularidad de las especialidades medicinales IVIX FIN /
FINASTERIDE (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS) inscripta bajo el Certificado
N° 49.985, TERBI-DEM / TERBINAFINA (COMPRIMIDOS, GEL DERMICO,
SOLUCION TOPICA, SPRAY DERMICO y CREMA DERMICA), inscripta bajo
el Certificado N© 52.834 y DRENIX / MINOCICLINA (COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, CAPSULAS DE LIBERACION CONTROLADA), inscripta bajo
el Certificado NO© 52.732, cuyo titular actual es la firma CINETIC
LABORATORIES ARGENTINA S.A.

Que la firma OXAPHARMA S.A solicita autorizacién para contratar
a las firmas DONATO, ZURLO & CIA S.R.L., MARIO A. CRICCA S.A,,
BROBEL S.R.L., NOVOCAP S.A. y VICROFER S.R.L., como continuadores
de la elaboracion de las especialidades medicinales mencionadas

anteriormente.



Ministerio de Salud  “2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores"

Secretaria de Politicas,

.
Regulacidon e Institutos QiON N
pulaion o I oerasotnie 4 1 g 7

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las
Disposiciones Nros. 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control
sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de éspecia!idades
medicinales.

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
Disposicidn ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la
Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

Que asimismo resulta de aplicacion la Resolucién N° 223/96 (Ex
- MS y AS), que prevé la intervencion de empresas productoras de
especialidades medicinales habilitadas por esta Administracidon Nacional,
como laboratorios contratados para la elaboracion de todas o parte de las
etapas constitutivas del proceso productivo.

Que el Departamento de Registro y la Direccion de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1.490/92 y Decreto N° 425/10.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de titularidad de las especialidades
medicinales IVIX FIN / FINASTERIDE (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS)
inscripta bajo el Certificado N° 49,985, TERBI-DEM / TERBINAFINA
(COMPRIMIDOS, GEL DERMICO, SOLUCION TOPICA, SPRAY DERMICO y
CREMA DéRMICA), inscripta bajo el Certificado NC N°© 52.834 y DRENIX /
MINOCICLINA (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAPSULAS DE LIBERACION
CONTROLADA), inscripta bajo el Certificado N© 52.732, a favor de la firma

OXAPHARMA S.A.

ARTICULO 29.- Autorizase a ia firma OXAPHARMA S.A. a contratar a las
firmas DONATO, ZURLO & CIA S.R.L., MARIO A. CRICCA S.A., BROBEL
S.R.L., NOVOCAP S.A. y VICROFER S.R.L., como continuadores de la
elaboracion de las especialidades medicinales mencionadas anteriormente.
ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los Anexos de Autorizacidn de
Modificaciones 1 a III los cuales pasan a formar parte integrante de la
presente Disposicion y los que deberan agregarse a los Certificados Nros.:
49,985, 52.732 y 52.834 en los términos de la Disposicion ANMAT NoO
6077/97. |

ARTICULO 49, —Registrese; girese a la Coordinacién de Informatica a los
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efectos de su inclusion en el legajo electronico, por Mesa de En‘tradas
notifiquese al interesado y entrega de |la copia autenticada de la presente
Disposicion, girese al Departamento de Registro para que efectie la
agregacion de los Anexos de Modificaciones a los certificados originales;

cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-000775-11-2

DISPOSICION N© M tamy

§ é ,
ce i g 7 pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTE RVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién
N04197, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 49,985 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma OXAPHARMA S.A., la modificaciéon 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 aprobado: FINASTERIDE CINETIC /
FINASTERIDE
Nombre comercial / Genérico/s actual: IVIX FIN / FINASTERIDE
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Disposicién Autorizante de |la Especialidad Medicinal N°® 6160/01

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-010534-00-7

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Titularidad CINETIC LABORATORIES [OXAPHARMA S.A.

ARGENTINA S.A.
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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 LABORATORIO AUSTRAL S.A., Titular del Certificado de

Autorizacion N© 49,985, en la Ciudad- de Buenos Aires, a los

o 1= - 1 7JUN20" .........................
Expediente NO 1-47-0000-000775-11-2 hdime
DISPOSICION No or, oTTo . oséiNeER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N0419.7, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 52.732 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma OXAPHARMA 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 aprobado: CLINAX / MINOCICLINA
Nombre comercial / Genérico/s actual: DRENIX / MINOCICLINA
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAPSULAS DE
LIBERACION CONTROLADA
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0088/06

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-007662-04-9

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Titularidad CINETIC LABORATORIES |OXAPHARMA S.A.

ARGENTINA S.A.
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A., Titular del Certificado de

Autorizacion NO© 52.732, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 17 JUN 2019
(o 11 L=
Expediente N© 1-47-0000-000775-11-2 14,«] et
Dr. OTTO A, ORSINGHER
DISPOSICION N© SUB-INTERVENTOR
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NOAEQ?, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 52.834 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma OXAPHARMA 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 aprobado: TERBI-DEM / TERBINAFINA
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS, GEL DERMICO, SOLUCION TOPICA,
SPRAY DERMICO y CREMA DERMICA
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1373/06

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-002324-04-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Titularidad CINETIC LABORATORIES |OXAPHARMA S.A.,

ARGENTINA S.A.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A., Titular del Certificado de

Autorizacidn NO 52.834, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
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