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DISPOSICION N° 7 O 2 ,21

BUENOSAIRES, 3 O JUN 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-000408-16-4 del registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología M~dica y,

I
I

CONSIDERANDO: l
Que por dichas actuaciones la firma GEMEPES.A., solicita I cambio

1,

de titularidad a su favor de la especialidad medicinal denbminada:
I

CEFALOTINANORTHIA / CEFALOTINA, en su forma farmacéutica inrectable,

inscripta bajo el Certificado N° 39.566, cuya titularidad detenta \Ia firma

LABORATORIOINTERNACIONALARGENTINOS.A.

Que asimismo se solicita en la misma presentación el cambio de

nombre de la especialidad medicinal antes mencionada, la que en lo Lcesivo

se denominará CEFALOTINAGEMEPE/ CEFALOTINA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición N° 858/89 Y la Disposición N° 857/89 de la ex-Subsecretaría de

Regulación y Control sobre cambio de titularidad de Certificados autor\zantes

de especialidades medicinales y autorización automática para el cam1biode

nombre.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Dirección de destión

de Información Técnica y la Dirección General de Asuntos JUrídicak han

~J/' tomado la intervención de su compe~;encia.

UVIf /l
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por L Decreto

Ministerio de Salud
Secretaría de Polítícas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

N° 1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

DI S P O N E:

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

i
I
I

ARTícULO 1°.- Autorízase el cambio de titularidad de la especialidad rhedicinal
I

denominada CEFALOTINA NORTHIA / CEFALOTINA, en su forma farm1acéutica

. inyectable, inscripta bajo el Certificado NO39.566, a favor de la firma ~EMEPE

.S.A.

ARTÍCULO 2°.- Autorízase a la firma GEMEPES.A. a cambiar el nOíbre la

especialidad medicinal antes mencionada, la que en lo sucesivo se denominará

CEFALOTINAGEMEPE/ CEFALOTINA.

ARTÍCULO 3.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certific~do NO,
39.566 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticbda de

la presente Disposición.

ARTÍCULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización del productd cuya

transferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo titult del

mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

elaboración o importación dJl primer lote a comercializar a los fines de realizar



producción y de control correspondiente.
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la verificación técnica consistente en la constatación de la capacidad de

\
ARTÍCULO 50.- Regístrese, por Mesa de Entradas notifíquese al inte1resadoy

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, gí~eSea la

Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos, clmPlido,

atchívese.

Expediente N° 1-0047-0000-000408-16-4

DISPOSICION N0:
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Or, 1Il0BEIUO LlíilSl
Subadmlnlstrador Naciona!

A.N.M.A.T.
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