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Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMA.T.
BUENOS AIRES, 05 MAR 20%

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-22910-12-6 del registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;
14

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma SANOFI AVENTIS
ARGENTINA S.A. solicita el cambio de titularidad de la especialidad
medicinal NO TOS BIOTIC / AMOXICILINA TRIHRIDRATO-AMBROXOL
(Comprimidos y Capsulas), inscripta bajo él Certificado N° 27.6{95, Cuyo
titular actual es la firma SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, FRANCIA,
representada en la Argentina por la firma GERARDO RAMON Y CIA S.A.L.C,

Que la firma informa que estard a cargo de la elaboracidn
completa de las formas farmacéuticas Comprimidos y Capsulas de la
especialidad medicinal transferida.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las
Disposiciones Nros. 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control
sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades
medicinales.

Que la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica, el
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Departamento de Inspectoria del INAME y la Direccién General de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1.490/92 y Decreto N° 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE ME!JICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad
medicinal denominada: NO TOS BIOTIC / AMOXICILINA TRIHIDRATO-
AMBROXOL (Compr_imidos y Cépsulas), inscripta bajo el Certificado N°
27.695, a favor de la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A. |
ARTICULO 20.- Autorizase a la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A.
con domicilio en Av. San Martin 4550, La Tablada, La Matanza, Provincia‘
de Buenos Aireé, COmMoO nuevo élaborador de ia especialidad medicinal
transferida.
ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
Ne 27.695, cuando el mismo se presente acompanado de la copia

autenticada de la presente Disposicidn.
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ARTICULO 49.- Con caracter previo a la comercializacidon de |la
especialidad medicinal cuya transferencia se autoriza por la presente
Disposicién, el nuevo titular del mismo debera notificar a esta
Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracidén o importacién
del primer lote a comercializar a los fines de realizar le verificacion técnica
consistente en la constatacidén de la capacidad de produccién y de control
correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la Disposicion - ANMAT
- N© 5743/09.
ARTICULO 59. -Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
y hdgase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
girese a la Direccidon de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese PERMANENTE.
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EXPEDIENTE N© 1-47-0000-22910-12-6
Dr. OTT0 A. ORSINGHER
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