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

Ministeri de Salud
Seernetanca de Paliticas,

Regalaciin e Tustitutos

ANAT pisposicion N | § § 4

BUENOS AIRES, 20 MAR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-005664-10-9 del Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones se comunica a esta
Administracién Nacional el cambio de razén social de la firma WIERHOM
PHARMA S.A., la que en lo sucesivo se denominara: FERRER ARGENTINA
S.A., titular y elaborador de los productos cosméticos y las especialidades
medicinales detalladas en el Anexo I y en los Anexos de Autorizacién de
Modificaciones II a V, respectivamente. |

Que la firma FERRER ARGENTINA S.A. solicita como Directora
Técnica a la Farmacéutica ELISA ROMIO (Matricula Nacional N° 13059) y
como Co - Directora Técnica a la farmacéutica SUSANA BEATRIZ
VAZQUEZ de LOGGIA (matricula Nacional N© 10059).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
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ANNA4T.

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

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

Que se actla 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°. - Tédmese conocimiento del cambio de razén social de la
firma WIERHOM PHARMA S.A., la que en lo sucesi’vo se denominara:
FERRER ARGENTINA S.A., titular y elaborador de los productos cosméticos
y las especialidades medicinales detalladas en el Anexo I y en los Anexos

de Autorizacion de Modificaciones II a V, respectivamente.
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ARTICULO 2°.-. Cancélese el Certificado de Habilitacién de
Establecimientos otorgado a favor de la firma WIERHOM PHARMA S.A.
ARTICULO 3°- Extiéndase el Certificado de Habilitacion de
Establecimientos a nombre de la firma FERRER ARGENTINA S.A. en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 0242/06.
ARTICULO 4°- Limitese como Directora Técnica a Ia"Farmacéutica ELISA
ROMIO (Matricula Nacional N° 13059) y como Co — Directora Técnica a la
farmacéutica SUSANA BEATRIZ VAZQUEZ de LOGGIA (matricula Nacional
NO© 10059) de la firma WIERHOM PHARMA S.A.
ARTICULO 5°.- Designese a la Farmacéutica ELISA ROMIO (Matricula
Nacional N° 13059) como Directora Técnica y a la farmacéutica SUSANA
BEATRIZ VAZQUEZ de LOGGIA (matricula Nacional N° 10059) como Co -
Directora Técnica de la firma FERRER ARGENTINA S.A..
ARTICULO 69°.- La presente Disposicidn ANMAT es constancia suficiente del
cambio de titularidad de los productos cosmeéticos autorizados en el Anexo
I.
ARTICULO 7°.- Acéptense los textos de los Anexos de Autorizacién de
modificaciones los cuales pasaran a formar parte integfante de la presente
disposicion y deberan agregarse a los Certificados N° 56.306, 52.962,

50.315 Y 56.413 que figuran en los anexos de Autorizacion de
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Modificaciones II a V, en los término‘s de la Disposicion ANMAT N°
6077/97.

ARTICULO 8°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, girese al Departamento de Registro para que efectie la
agregacién del Anexo de modificacfones al certificado original y entrega

de la copia autenticada de la presente Disposicién; cumplido, archivese

PERMANENTE. |
EXPEDIENTE N© 1-47-000-005664-10-9 /(jlw.c‘k,
DISPOSICION No: - | 5 & . omo A ORSNGHER

SUB-INTERVENTOR
cC ANM.AT.
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ANEXO 1

PRODUCTOS COSMETICOS

TRAMITE FORMA
NOMBRE DEL PRODUCTO MARCA INTERNO | COSMETICA
No©O
CHAMPU PARA LA CASPA CASP OUT 9996/06 SOLUCION
VISCOSA
CREMA PARA ESTRIAS DERMANOVA 3274/04 CREMA
CREMA FACIAL ANTI - AGE DERMANOVA 17801/10 EMULSION
EMULSIC)N_ NUTRITIVA'Y DERMANOVA 10016/06 EMULSION
HUMECTANTE CORPORAL PARA LA
PIEL SECA CON ACEITE DE PALTA
CREMA CON PROPIEDADES DERMANOVA 10012/06 CREMA
NUTRITIVAS Y SUAVIZANTES '
GAS CRIOGENO PARA SHOCK FRIO FRIONEX 7693/06 AEROSOL
GEL FRIONEX 661/98 GEL
GEL PLUS
POST ACNE HIDRATANTE NEGACNE 16985/10 | CREMA
INTENSIVO
SOLUCION GEL TOPICO NEGACNE | 9609/07 SOLUCION
' - GEL
GEL LIMPIADOR PARA PIELES NEGACNE 16986/10 | GEL
GRASAS GL
CHAMPU PARA PIOJOS Y LIENDRES | PLUS & 2681/03 | SOLUCION
PLUS
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TRAMITE FORMA
NOMBRE DEL PRODUCTO MARCA INTERNO | COSMETICA
N©
ACEITE PARA MASAJES PRE - 1503/99 | ACEITE
MUSCULARES CALENT
GEL PARA MASAJES DE PIERNAS | VARISEDAN | 2676/03 [ GEL
SOLUCION OLEOSA VARON 561/98 | SOLUCION
PLUS OLEOSA

EXPEDIENTE N©° 1—47-000-005664-10-9

DISPOSICION NO: 1 6 5 4

CcC

fw

41&:9\‘»‘

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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Ministerio de Salud

Seernetarca de Paliticas,

Regalacion e Tustitutos
ANNAT.
ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracjén Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT),  autorizd mediante  Disposicién
Noﬂagé, a_ los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 52.962 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma FERRER 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: PHYTOCALM / TILO -
PASIFLORA - VALERIANA
\I\ Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°:2778/06

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-006077-00-5

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

MODIFICAR

Cambio de Razén | WIERHOM FERRER ARGENTINA S.A.

Social firma Titular y|pPHARMA S.A.

elaboradora

Jet
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Regalaciin ¢ Tustitutos
ANNA.7.
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones
del REM a la firma FERRER ARGENTINA S.A., Titular de! Certificado de

Autorizacion N© 52.962, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 20 MAR 2012
o | S
Expediente N°© 1-47-0000-005664-10-9 .
Lu«_«'\‘o |
DISPOSICION N° 1 6 5 4 : br. OTTO A. ORSINGHER
. R
cc suB TR

M
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT),  autorizé mediante  Disposicion

Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 50.315 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma FERRER ARGENTINA S.A., la modificacion 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: PRE - CALENT/ SALICILATO DE

AMILO - ALCANFOR - ESENCIA DE TREMENTINA - ACIDO SALICILICO -
. capsIcINA

Forma farmacéutica POMADA - CREMA DERMICA

Disposicion Autorizanfe de la Especialidad Medicinal N°© 2689/02

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-010068-00-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACI(')N AUTORIZADA

MODIFICAR

Cambio de Razén | WIERHOM FERRER ARGENTINA S.A.

Social firma Titular vy PHARMA S.A.

elaboradora
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende‘el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del REM a la firma FERRER ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

Autorizacion N© 50.315, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

) 20 MAR 2012
01T 1
Expediente N°© 1-47-0000-005664-10-9 /J ‘ol
Mwe\
DISPOSICION N° Dr. OTTO A. ORSINGHER
1 6 5 4 SUB—INTERVENTOR
‘ ANNM.AD,

cC

m
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Mizisterio de Salud
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Regalacicn ¢ Tustitatos

ANW.AT.

ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologl’a_ Médica (ANMAT),  autorizé mediante  Disposicion
Nolﬁsé, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizaciéon de Especialidad Medicinal N° 56.413 y de acuerdo a lo
solicitado porv la firma FERRER 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: PEITEL / PREDNICARBATO
Disposicion Autorizanfe de la Especialidad Medicinal N°‘5744/011

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-015241-09-2

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACI('JN AUTORIZADA

MODIFICAR

Cambio  de Razéon |WIERHOM FERRER ARGENTINA S.A.

Social ﬁrma Titular Y|PHARMA S.A.

elaboradora

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidn antes mencionado.

/"W .
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ANMA 7.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones
del REM a la firma FERRER ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

Autorizacibn N© 56.413, en Ila Ciudad de Buenos Aires, a los

dias........... Z0.MAR 2012

Expediente N° 1-47-0000-005664-10-9 ,
Mw.e\k.
pr. OTTO A. ORSINGHER

DISPOSICION N° E 5 5 5
SUB'INTERVENTOR

CcC ANM.AT.

mt
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
NO..... 1 554}, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 56.306 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma FERRER 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: OMACOR / ESTERES ETILICOS
DE ACIDOS GRASO OMEGA -3 |
Forma farmacéutica CAPSULAS BLANDAS
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 4111/011

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-009312-09-1

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

MODIFICAR

Cambio de Razén | WIERHOM FERRER ARGENTINA S.A.

Social firma Titular y|pPHARMA S.A.

elaboradora




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

Ministerio de Salud
Seenetanca de Paliticas,

Regulacidn ¢ Tustitatos
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

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

Autorizacion N© 56.306, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias.............. ZD MAR 2012 .....................................................
Expediente N© 1-47-0000-005664-10-9 M 17
DISPOSICION N° " n SRsNGE
1654 or OTTo & ORI
- ANM.AT.
CC
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