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BUENOSAIRES,

li •
i linisterio de Salud

~:ecretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
II A.N.MAT.
!

1 5 JUN. 2°116

VISTO el Expediente NO1-47-0000-004913-15-1 del Registr0 de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolodía MédiCk; y
I
i

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma ABBOTT LABORATFRIES

ARGENTINA S.A., solicita el cambio de titularidad a su favor de :la especialidad

me~icinal DUSPATALIN / MEBEVERINA CLORHIDRATO, insdriPta bljo el

ce¡llifiCadONO 47.166, cuya titularidad detenta la firma ABB04 HEALT~ICARE
I . I

PR~DUCTS B,V. (THE NEETHERLANDS) representada en el paít por ABBOTT

LA~ORATORIESARGENTINAS.A. I

I I
I Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

DIS~osición N° 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre

calibio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades

medicinales. l
!

Que los procedimientos para. las modificaciones y/o rectifica iones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especi:alidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 5755~96 se. .

enc¡;¡entran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.
I

: Que la Dirección de Gestión de Información Técnica'l y la Dirección

Ge~eral de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competehcia.
I I
i I
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I Ministerio de Salud
~ecretaria de Políticas, DiSPOSiCiÓN N0

, ~egulación e Institutos 'Z 6 1
A.N.M.A.T. 6 ~I

l Que se actúa en virtud de las facultades conferidas I por el

NO .490/92 Y el Decreto NO101 con fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;

ecreto

1 EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI~N ,

NA<CIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
, ~I '

I DI S P O N E: !
AR~ICULO 10.- Autorízase el cambio de titularidad de la especia,lidad me1dicinal

DUSPATALIN / MEBEVERINA CLORHIDRATO, inscripta bajo ei Certificado N°

47J66 a favor de la firma ABBOTT LABORATORIESARGENTIN~ S.A.
I ~ I

ARljlCULO 20.- Aceptase el texto del Anexo de Autorización de ,MOdifiCariOheS

el ciJal pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y el que

d:ebl~rá agregarse al Certificado N° 47.166 en los términos del la Disptición

ANiAT N° 6077/97. I
ARTICULO 3°.- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya
, ,1 . I l

'1
transferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo titul r del

mis~o deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha ¡de inicio de la

elatJbración o importación del primer lote a comercializar a los fines de rrlizar

la vbrificación técnica consistente en la constatación de la capacidad de

1pro,!,ucción y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la
"

Disposición - ANMAT - NO5743/09.

AluJCULO 40. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese ,laI interesado,
, '1 . I

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y Ahexo;
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k sus efectos.

I
I
I

I
Dr. ROBERra illiDr:
'Ub'dmlnlstrador NadODaI

~ ,~.N.M ...A..T. ¡

3

DISPOSICIÓN N°

de Gestión de Información Técnica

8367

,1

11 "

1 Ministerio de Salud
'Secretaría de Políticas,
~egulación e Institutos
I A.N.M.A.T.

, liD' "glrt!se a a IreCClon

CU~PlidOf archívese.
'1

,\

EXplEDIENTE NO 1-47-0000-004913-15-1
I

DISPOSICION N°
,1

ss, 1\



Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó

No.6 ...3...6..1..., a los efectos de su anexado

1
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
~egulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

mediante Dispo'sición
,

en el Certificado de
I

Autorización de Especialidad Medicinal NO47.166 Y de acuerdo a lo soliCitado
I

por la firma ABBOTT LABORATORIESARGENTINA S.A., la modificación de los
, I

datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
,

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: DUSPATALIN / MEBEVERINA
I

CLORHIDRATO

Forma Farmacéutica: CAPSULASDE LIBERACION PROLONGADA

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3485/98

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-011075-97-5

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/ I

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION I
A MODIFICAR AUTORIZADA ,

Cambio de ABBOTT HEALTHCARE ABBOTT LABORATORIES
1

Titularidad PRODUCTOS B.V. (THE ARGENTINA S.A.
, I

NEETHERLANDS)
, representada en el país 1por

ABBOTT LABORATORIES I

ARGENTINA S.A. I

,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización
1
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i
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
, A.N.MAT.

antes mencionado.,

Se e'xtiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la
, I

firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
I I

Autorización NO 47.166, en la Ciudad de Buenos Aires, al los

. ,1 5 JUN. 2016dlas .

Expe<;lienteNO 1-47-~Oj004913-15-1

DISPOSICION NO 6 'l
ss.

Dr. ROBERTO LEDE
Sub~dmlnlstrador NeclOMI

A...N.M.A.T.
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