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“2012 — Afio de Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANQO”

Ministeri de Salud
Secretarnca de Paliticas,
Regulacidn e Tustitatos

ANMAT. DISPOSICION N° 248 6

BUENOS AIRES, 13 JUN 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-019042-11-9 del Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDQ:

Que por las pfesentes actuaciones se comunica a esta
Adrﬁinistracién Nacional el cambio de razén social de la firma NOVARTIS
PHARMA S.A.S. la que en lo sucesivo se denomina DELPHARM HUNINGUE

S.A.S., con domicilio en 26 - RUE de la CHAPELLE - F - 68330 -

HUNINGUE - FRANCIA, elaboradora de las especialidades medicinales

deta]ladas en el Anexo I y en los Anexos de Autorizacion de Modificaciones
Il a IV, siendo su titular registral es la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
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
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“2012 — Afio de Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANO”

DISPOSICION N° 3 ln 8 L

Ministerio de Salud ‘
Secenetarnia de Pollticas,
Regulacidn e Tustitatas

ANWAT.

No 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT No©
6077/97.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencién de su
competencia en los términos de la Circular ANMAT N° 01/04

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

N© 1.490/92 y Decreto N° 425/10.

Por ello: | |

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

' | DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
' DISPONE:

ARTICULO 1°. - Témese conocimiento del cambio de razén social de la

firma NOVARTIS PHARMA S.A.S. la que en lo sucesivo se denomina ‘

184

- F - 68330 - HUNINGUE - FRANCIA, elaboradora de las especialidades

DELPHARM HUNINGUE S.A.S., con domicilio en 26 - RUE de |a CHAPELLE ‘
| medicinales detalladas en el Anexo I y en los Anexos de Autorizacién de

Modificaciones II a IV, siendo su titular registral es la firma NOVARTIS

ARGENTINA S.A.
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“2012 — Afio de Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANO”

DISPOSICION N° 3 & 8 lb

Ministeri de Salud
Secretarnca de Peliticas,

Regulaciin e Tncstitutos

AUNA.T.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacidon correspondiente en el certificado
N° 38.877, 38.362, 29_.084 y 23.735, cuando el mismo se presente
acompafado de la copia autenticada de la presente Disposicidn.
ARTiCULO 3°.- Acéptense los textos de los Anexos de Autorizacién de
modificaciones los cuales pasaran a formar parte integrante de la presente
disposicion y deberdn agregarse a los Certificados N° 53.634, 48.717 y
46.670 que figuran en los anexos de Autorizacién de modificaciones II a
IV, en los términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.
ARTICULO 4° .- Registrese; girese a la Coordinacién de Informética a los
efectos de su inclusidn en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectde la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion; cumplido,

archivese PERMANENTE.

Mo &
EXPEDIENTE N© 1-47-000-019042-11-9 Mj
DISPOSICION No: 3 [b 8 ll
| pr. OTTO A, OBSINGHERB
c | SUBINTERVENTO
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“2012 — Afio de Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Seeretanca de Paliticas,
Regulaciin e Tustitutos

ANWMAT.
ANEXO 1
ESPECIALIDADES MEDICINALES
N° DE NOMBRE NOMBRE FORMA
CERTIF. COMERCIAL GENERICO FARMACEUTICA
38.877 TRILEPTAL‘ | OXCARBACEPINA | SUSPENSION ORAL
38.362 SANDIMMUN CICLOSPORINA SOLUCION ORAL
NEORAL
38.362 SANDIMMUN CICLOSPORINA SOLUCION ORAL
23.735 TEGRETOLYy | CARBAMAZEPINA COMPRIMIDOS,
TEGRETOL LC COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS y
JARABE
29.084 SYNTOCINON OXITOCINA . SPRAY NASAL

EXPEDIENTE N© 1-47-000-019042-11-9

DISPOSICION No: 3 b 8 &

CcC

Nk

ﬂJ 4)6~.-v\’~.

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.




“2012 — Afio de Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANO”

S

Ministerio de Salud
Seenetania de Paliticas,

Regulacidn e Tustitatos

ANNA7T.

ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica -(ANMAT), autorizd  mediante  Disposicion
N°348!‘, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 53.634 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., la modificacidn 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: SEBIVO / TELBIVUDINE
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1368/07

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-018892-06-5

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO A LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR

Cambio de Razdn|NOVARTIS PHARMA S.A.S|DELPHARM HUNINGUE S.A.S.,

Social Firma| con domicilio en 26 — RUE de|con domicilio en 26 - RUE de la

Elaboradora la CHAPELLE - F - 68330 -|CHAPELLE - F - 68330 -
HUNINGUE - FRANCIA HUNINGUE - FRANCIA
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“2012 — Afio de Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministeri de Salud 4
Secrnetarnia de Peoliticas,
Regulaciin ¢ Tustitutos

AUNN.A7T.
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones
del REM a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

Autorizacion N© 53.634, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
13 JUN 2012

dhu{v\‘w

Expediente N°© 1-47-0000-019042-11-9

A i& A. ORSINGHER
DISPOSICION N° 3 l& 8 Dr, OTT  AVENTOR
ANM.AT.
cc
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2012 — Afio de Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud

Secrnetarnia de Politicas,

Regulacidn ¢ Tustitatos
ANNA7T.

ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica  (ANMAT), autoriz6  mediante  Disposicion
NOBABA, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 48.717 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A.; la modificacién de los
datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en
el registro de Especialida'des Medicinales (RE»M) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: VISUDYNE / VERTEPORFIN
Forma farmacéutica POLVO PARA RECONSTITUIR
Disposicién Autorizante Qe la Especialidad Medicinal N° 3064/00

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-001048-00-3

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO A LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Raz6on|NOVARTIS PHARMA S.A.S|DELPHARM HUNINGUE
Social Firma | con domicilio en 26 — RUE de|S.A.S., con domicilio en 26
Elaboradora la CHAPELLE - F - 68330 -|- RUE de la CHAPELLE - F -
HUNINGUE - FRANCIA 68330 - HUNINGUE -
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“2012 — Afio de Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Seeretanca de Paliticas,

Regulacisn e Tustitatos

ANW.A4.7.

FRANCIA

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 NOVARTIS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

Autorizacion N© 48.717, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
13 JUN 2022

Méﬂ%
Expediente N© 1-47-0000-019042-11-9
Dr. OTTO A. OBRSINGHER
pisposicioNNe 3 & 8 4 SUBINTERVENTOR
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“2012 - Afio de Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministeri de Salud
Secretanca de Peliticas,
Regulaciin e Tustitutos

AUNN.A4.T.
ANEXO 1V DE. AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M?dica (ANMAT), autorizé mediante  Disposicidén
N S &.5 ., a Iqs efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 46.670 y de acuerdo a lo
solic;itado por la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., la modificacién 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: EXELON / RIVASTIGMINA
(COMO HIDROGENO TARTRATO)
Forma farmacéutica CAPSULAS

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 6392/97

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-010160-97-1

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO - MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Cambio de Razén Social| NOVARTIS PHARMA S.A.S|DELPHARM HUNINGUE
Firma Elaboradora con domicilio en 26 - RUE|S.A.S., con domicilio en 26 -
de la CHAPELLE - F -|RUE de la CHAPELLE - F -
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“2612 — Afio de Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANO”

S

Ministerio de Salud

Seeretanca de Paliticas,
Regulaciin ¢ Tustitatos

ANW.A.T.

68330 - HUNINGUE -[68330 - HUNINGUE

FRANCIA FRANCIA

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidén antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones
del REM a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

Autorizacibn N© 46.670, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
13 JUN 2012

gAY Qlt’
Expediente N°© 1-47-0000-019042-11-9

~ . : Dr. OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION N° 3 4 8 4 B INTERVENTOR

ANM.AT.
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