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Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOSAIRES,
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1

I
f 5 JUNl 2016

" ,
I

VISTO el Expediente NO 1-0047-016896-14-6 del registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoldgía Médiba; y
I i

I,

53.082, cuyo 'titular actual es la

CONSIDERANDO: ;
I

Que por dichas actuaciones la firma PANALABS.A. JRGENTINA, solicita
I

cambio de titularidad de la especialidad medicinal DIPIRIDAMOL MERCK /
\ -. I •

. "

II
I

DIPIRIDAMOL, inscripta bajo el Certificado N°
1 ,~

firma MERCKQUIMICA ARGENTINASALe.,
I

I Que en la misma presentación se solicita

especialidad medicinal antes mencionada, que en
I

DIPIRIDAMOL PANALAB/ DIPIRIDAMOL.

I '
el cambio de nombre de la

lo sucesivo se db~ominará

Que asimismo solicita autorización para contratar a: la firma

LlABORATORIOS FRASCA S.R.L. (Galicia 2652/64/2666, i C.A.BJ), como

Ir, 'j¡labOrador para las etapas de mezcla y compresion. ,

, Que la firma PANALABS.A. ARGENTINAinforma qu~ estará cargo del
I

,- qcondicionamiento primario de blisteado y acondicionamiento secJndario de

1" Iestuchado de la especialidad medicinal objeto de la presente.

Que lo solicitado se encuadra dentro de losl alcancr de las

Disposiciones N° 858/89 Y Disposición NO857/89, ambas de la ex-Subsecretaría
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de Regulación y Control sobre cambio de titularidad de Certifi,cados autorizantes

de especialidades medicinales y autorización automática p'ara el dambio de

+mbre.

Que los procedimientos para las modificaciones y/6 rectificaciones de

lbs datos característicos correspondientes a un certificado de Elpecialidad

tedicinal otorgado en ios términos de la Disposición ANMtT NO 5~55/96 se

~ncuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97,
1

Que asimismo resulta de aplicación la Resolución N° 223/96 (Ex - MS y

~S), que prevé la intervención de empresas productoras I de esplcialidades

medicinales habilitadas por esta Administración Nacional,' como Ilboratorios
l' . I
¿ontratados para la elaboración de todas o parte de las etapbs constitutivas del

I I
IProcesoproductivo.

Decreto N°

de Gestión de Información' Técnica, el Instituto

General de Asu1ntos JuJdicos han

Que la Dirección
1I

I
raCiOnal de Medicamentos y la Dirección

tomado la intervención de su competencia.
'1
1I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

1.490/92 y O&Coto NO 101 de r"h, 16 de d;c;emb", 2015. 1

i

l'
,

Por elloí I

: L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAOIONAL D
I I

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA
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DISPOSiCiÓN N°

i DISPONE: I
I .

ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de titularidad de la es~ecialidadl medicinal

bIPIRIDAMOL MERCK / DIPIRIDAMOL, inscripta bajo el Certificado N° 53.082, a
I i

favor de la firma PANALABS.A. ARGENTINA.

medicinal transferida que

ARTÍCULO 2°.- Autorizase a

~ombre de la especialidad

la firma PANALAB S.A. ARGENTINA a cambiar el

I I I .en o sucesIvo se

denominará DIPIRIDAMOL PANALAB/ DIPIRIDAMOL. I
I . .

.tIRTICULO3°.- Autorizase a la firma PANALABS.A. ARGENTINA a corratar a la

firma LABORATORIOSFRASCA S.R.L. (Galicia 2652/64/2666, CABA), como

llaborador para las etapas de mezcla y compresión. i

f\RTICULO 4°.- Autorizase a la firma PANALABS.A. ARGENTII\!Aa llevar a cabo el

kcondicionamiento primario de blisteado y acondicionami~nto secLndario de

estuchado, de dicha especialidad medicinal.,. .
kRTÍCULO 5 0._ AcePta~e el texto del Anexo de Autorización de Modificación el

.Icualpasa a formar parte integrante de la presente Disposición y el bue deberá

agregarse al Certificado N° 53.082 en los términos de la Disposición ANMAT N°

I¡6077/97. I

[ARTÍCULO 6°.- Con carácter previo a la comercialización de la especialidad

'medicinal cuya transferencia se autoriza por la presente DJSPOSiCiÓ~,el nuevo

[titUlar del mismo deberá notificar a esta Administración Nacio1nalla fedha de inicio
I I

de la elaboración o importación dei primer lote a comercializar a los fines de
I
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I

I

producción y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecído en la
,
I

Disposición ANMATN° 5743/09.
I , '

ARTICULO 7°.- Regístrese, por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

h~gase entrega de ia copia autenticada de la presente Disposici6n y Aneko, gírese
I " I

a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos, cumplido,
I

archívese.

I

EXPEDIENTESN° 1-47-000016896-14-6

drsposrCION N°

,cg

I

4

Dt. ROBERTO lEDE
'lJbaomlnlstrador Nacional

A.N .M:.A..'E.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos

3
y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

~o ~ l l,a los efectos de su anexado en el Certi~icado de

I\utorización de Especialidad Medicinal N° 53.082 Y de acuerdo a lo sOlifitado por

la firma PANALAB S.A. ARGENTINA, la modificación de los datos característicos,

que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de EspJcialidades
I

Medicinales (REM) bajo:
,

Nombre comercial/Genérico: DIPIRIDAMOL MERCK / DIPIRIDAMOL.

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Óisposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4078/06

'tramitado por expediente N° 1-47-0000-015314-05-8
I

DATO IDENTIFICATORIO MODIFICACION /

A MODIFICAR FORMA FARMACÉUTICA FARMACÉUTICA

I
AUTORIZ1DA

Cambio de Titularidad MERCK QUIMICA PANALAB , S.A.

I I
ARGENTINA SALe. ARGENTINA.

Cambio de Elaborador NEWPROD SALe. HLB LABORATORIOS¡ FRASCA
I

PHARMA GROUP S.A. S.R.L. (Galicia

I

2652/54/2666, ¡CA. B.A.)

como elaborador de las
.

,

/1
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etapas de mezcla y
l. ,

compreslon.
I

PANALAa S.A.

E'I.presente sólo tiene valor probatorio anexado al

dambio de Nombre
:1,

DIPIRIDAMOL MERCK.

ARGENT1INA(Fa1atina

3415, C.A.B.A.) ,omo

acondiCi~namienJo
I

primario

l
de blisteado y

acondicionamienJo

l. I
secunda¡rlo de eSfuchado.

DIPIRIDAMOL P,lIirNALAB.
'1

I I
certificadq de Autorización

,
I

I
Dr. ROBERTO 1I.:0
o b I"u adminIstrador Naclonai

"...-: ~ A.T.
I

6

antes mencionado.
i:

S'~ extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la

fl'tma PANALAB S.A. ARGENTINA, Titular del Certificado d~ AutOrización N°

5,f'082, en la Ciudad de buenos Aires, a los días lS ..JUN; 2016 I..

EtEDIENTE N° 1-47-0000-16896-14-6 I
I

DISPOSICION N° 6 3 7 1
"qg.


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006

