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BUENOS AIRES, U6 MAR 2003

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-14399-04-4 del registro de
la  Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIO AUSTRAL
S.A., solicita el cambio de titularidad a su favor de la especialidad
medicinal denominada: ARGEFLOX / CIPROFLOXACINA, inscripta bajo el
Certificado N° 43.792, cuyo titular actual es la firma BRISTOL - MYERS
SQUIBB ARGENTINA S.R.L.

Que se solicita en la misma presentacién el cambio de nombre
de la especialidad medicinal, la que en lo sucesivo se denominara:
CIPROFLOXACINA AUSTRAL / CIPROFLOXACINA.

Que la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A., solicita
autorizacién para contratar a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA
SRL. para que realice la elaboracién completa de la especialidad

medicinal mencionada anteriormente.
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Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las
Disposiciones Nros. 858/89 y 857/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacién y Control sobre cambio de titularidad de Certificados
autorizantes de especialidades medicinales y autorizacion automatica
para el cambio de nombre.

Que asimismo resulta de aplicacion la Resolucién N° 223/96
(Ex - MS y AS), que prevé la intervencién de empresas productoras de
especialidades medicinales habilitadas por esta Administracion Nacional,
como laboratorios contratados para la elaboracion de todas o parte de
las etapas constitutivas del proceso productivo.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de
la normativa aplicable.

Que la Direccién de Evaluaciéon de Medicamentos emite su
informe técnico. favorable, respecto al cambio de nombre de la
especialidad medicinal.

Que el Departamento de Inspecciones del Instituto Nacional de
Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que el Departamento de Registro y la Direccion de Asuntos

Juridicos han tomado la intervencién que les compete.




“2013-Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813,

DisPosicion v 1 4 § 9

S

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad
medicinal denominada: ARGEFLOX / CIPROFLOXACINA, inscripta bajo el
Certificado N° 43.792, a favor de la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A.
ARTICULO 20.- Autorizase a la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A., a
cambiar el nombre de la especialidad medicinal la que en lo sucesivo se

denominara: CIPROFLOXACINA AUSTRAL / CIPROFLOXACINA.
ARTICULO 39.- Autorizase a la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A. a
contratar a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA SRL., como nuevo
elaborador de la especialidad medicinal objeto del presente tramite.
ARTICULO 4.- Practiquese la atestacién correspondiente en el
Certificado N© 43.792 cuando el mismo se presente acompafiado de la

copia autenticada de la presente Disposicidn.
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ARTICULO 5¢°.- Con caracter previo a la comercializacion de las especialidades
medicinales cuya transferencia se autoriza por la presente disposicion, el
nuevo titular del mismo debera notificar a esta Administracion Nacional la
fecha de inicio de la elaboracién o importacion del primer lote a comercializar
a los fines de realizar le verificacién técnica consistente en la constataciéon de
la capacidad de produccién y de control correspondiente, de acuerdo con lo
establecido en la Disposicion - ANMAT - N° 5743/09.

ARTICULO 60°.- Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion, girese al Departamento de Registro a sus efectos,

cumplido, archivese PERMANENTE.

Mha'c‘{\
Expediente N© 1-0047-0000-14399-04-4 ’
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