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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.M.A.T.

DISPOSICION N°

BUENOSAIRES, 29 JUN 2016

mencionada.

VISTO el Expediente NO1-47-0000-12806-14-1 del registr de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIO PABLO C,AJSSARA

S.R.L., solicita el cambio de titularidad a su favor de la especialidad mldicinal

ACETA/ ACETAZOLAMIDA, inscripta bajo el Certificado N°56.949, cuya titularidad

detenta la firma TECHSPHEREDEARGENTINAS.A.

Que asimismo solicita autorización para contratar a la firma

LABORATORIOAUSTRALS.A., sito en la calle Olascoaga N° 951, Neuquén Pcia.

de Neuquén, para la elaboración completa de la especialidad me1icinal

I
, \

Que la firma LABORATORIOPABLOCASSARAS.R.L. con planta sita en

la calle La Rosa s/n entre Av. Gral. Paz y Saladillo, C.A.B.A., solicita autoriJación
\

como acondicionador secundario alternativo, para la especialidad medicinal

ACETA/ ACETAZOLAMIDA.
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Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Diyosición

N° 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre cambio de

titularidad de Certificados autorizantes de especialidades medicinales.

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

AS), que prevé la intervención de empresas productoras de especi1lidadeS

medicinales habilitadas por esta Administración Nacional, como labJatorios

contratados para la elaboración de todas o parte de las etapas constitutivas del

proceso productivo.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificacio\nes de

los datos característicos correspondientes a un certificado de Espe1ialidad

Medicinal otorgado en los términos de ia Disposición ANMAT N° 5755¡196 se

encuentran establecidos en la Disposición ANMATNO6077/97.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Instituto

Nacional de Medicamentos y la Dirección General de Asuntos JUrídiCds han

tom,do"~::~:o,':;, d::~;:":P;~::';',"ltad~ wo'ecld"poc.,D.lN'
1.490/92 Y el Decreto 101 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello;
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DISPONE:

I
I

I
I
I
I
I
I
I

\.
! Ministerio de Salud
ISecretaría de Políticas,
:Regulación e Institutos
I A.N.M.A.T.
I

1 EL ADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALI DE
I
I
I
I
I
I
I
I

ARTÍCULO 10.- Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad medicinal

AC~TA / ACETAZOLAMIDA, inscripta bajo el Certificado N° 56.949, a favJ\r de la

firma LABORATORIOPABLOCASSARAS.R.L.
I

ARTkcULO 20.- Autorizase a la firma LABORATORIOPABLO CASSARA sIR.L. a

: \ 'contratar a la firma LABORATORIOAUSTRALS.A. (calle Olascoaga 951, Newquen,: \

:::L~:a~:::~é:e::i~an~::~r a cabo la elaboración completa de la especrlidad

ARTÍ~ULO 30.- Autorízase a la firma LABORATORIOPABLOCASSARÁS.R.L. con

Plant~ sita en la calle La Rosa s/n entre Av. Gral. Paz y Saladillo, C.A.B.t., a

lIeva~ a cabo el acondicionamiento secundario alternativo de la especialidad
I
i

mediClinalantes mencionada.
,

• I
ARTI':ULO 4°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorización de MOdificaCion\esel

cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y el que deberá
I I
I 1

agregarse al Certificado N° 56.949 en los términos de la Disposición ANMAiI"N°,
i

6077/'iJ7.
I

• I 1
ARTICULO 5°.- Con carácter previo a la comercialización del producto Cluya

transfJrencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo titular del mi~mo
I,

--1
I
I
I
!
I
I
I
1
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I Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

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

deb:erá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elatloración
I

o i~portación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la veri icación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

corr~spondiente, de acuerdo con lo establecido en la Disposición - ANMA - N°

5743/09.

ARTÍCULO 60. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al inter¡SadO,

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y Anexo;

gíreS~ a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. cuJPlido,
I

archívese.

EXPEDIENTENO1-47-0000-12806-14-1

DISPOSICION N°

c.g

I
I
I
I 4

Dr. ROBERTO I.C0
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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:' ANEXO 1 DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El :Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicaientos,

Ali~entos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiS+sición

N06",,'"1'¡'''9''' a los efectos de su anexado en el Certificado de AutorizaCión

de Especialidad Medicinal NO 56.949 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma
",

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., ia modificación de los datos
",

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de
:' I

Espedalidades Medicinales (REM) bajo:,,
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: ACETA / ACETAZOLAMIDA ,

"

Form~ Farmacéutica: COMPRIMIDOS.
,

Dispo,sición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7162/12,
"Tramitado por expediente N° 1-47-0000-10225-12-6,

,

: DATO

IDENtIFICATORIO
i:

A rv¡ODIFICAR

Cambio

Titularidad,
,,

Cambio
,

Elaborador

"
"

"

"

DATO AUTORIZADO HASTA LA

FECHA

de TECHSPHERE DE ARGENTINA

S.A.

de TECHSPHERE DE ARGENTINA

S.A.

MODIFICACION/

RECTIFICACION

AUTORIZADA

LABORATORIO PABLO

CASSARÁ S.R.L.

LABORATORIO AUSTRAl

S.A. sito en AV\
Olascoaga 951

Neuquén, Pela. dJ

"
"

/]:'
, { 11,,,

"
,
"
I,
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El presente sólo tiene

antes mencionado.

Neuquén. (ElabOra'\ciÓn

completa).

LABORATORIO PABLO

CASSARÁ S.R.L. Icon
planta sita en la calle La

Rosa s/n entre Av. Gral.

Paz y Saladillo, C.A.BJA.,

(Acondicionador l
Secundario alternatiVO\.

valor probatorio anexado al certificado de Autori1ción

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

firma LABORATORIO PABLO CASSARÁ S.R.L., Titular del Certificado de

Autorización NO 56.949, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días ;..2 .9..JUN..20.16 .,

Expediente NO 1-47-0000- 12806-14-1

DISPOSICION N°

c.9. S'17 9

6

Dr. ROBERTO LID'
SUbadmlnistrador Nacional

A.N.M.A.T.
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