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BUENOS AIRES,
12 MAR 2015
VISTO el Expediente N°© 1-47-0000-008798-14-9 del registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica vy,

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma INVESTI FARMA S.A., solicita
el cambio de titularidad a su favor de la especialidad medicinal
denominada: CALCIO BASE DUPOMAR / CARBONATO DE CALCIO
(COMPRIMIDOS), CALCIO BASE DUPOMAR FORTE / CARBONATO DE
CALCIO (COMPRIMIDQOS MASTICABLES) y CALCIO BASE DUPOMAR SOBRE
/ CARBONATO DE CALCIO (GRANULADO EFERVESCENTE}), inscriptasibajo
el Certificado N° 38.905, cuyo titular actual es la firma LABORATORIOS
FERRING S.A.

Que la firma INVESTI FARMA S.A. solicita autorizaciéon para
contratar a la firma LABORATORIOS FERRING S.A., con domicilio en Dr.
Luis Beldustegui 2957/59, C.A.B.A. y Av. Castaflares 3222/28/90 ,
C.A.B.A., a llevar a cabo la elaboracién completa de la forma farmacéutica

COMPRIMIDOS y COMPRIMIDOS MASTICABLES, a la firma DONATO
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ZURLO & CIA S.R.L., con domicilic en Virgilio 844/56, C.A.B.A., para
realizar en forma alternativa la elaboracion completa de la forma
farmacéutica COMPRIMIDOS, a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., con
domicilio en José E. Rodd 6424/76, C.A.B.A. y Alvaro Barros 1113, Luis
Guilldn, Buenos Aires, a realizar en forma alternativa la elaboracién
completa de las formas farmacéuticas COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS
MASTICABLES vy la elaboracion de la mezcla del granulado en la forma
farmacéutica GRANULADO EFERVESCENTE correspondiente a la
especialidad medicinal mencionada anteriormente.

Que la firma INVESTI FARMA S.A. solicita autorizacién para
contratar a la firma DICOFAR S.R.L., con domicilio en Fray Cayetano
Rodriguez 3520 y F. Madero 1565, Ciudadela, Pcia. de Buenos Aires, como
laboratorio acondicionador primario en sobres y acondicionador secunciiario

i
de la forma farmacéutica GRANULADO EFERVESCENTE del producto objeto

del presente tramite.

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

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

Que la Direccion de Gestién de Informacidn Técnica, el
Departamento de Inspectoria del Instituto Nacional de Medicamentos y [a
Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién que les
compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1.490/92 vy del Decreto N° 1.886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: ,

ARTICULO 19°.- Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad
medicinal denominada; CALCIO BASE DUPOMAR / CARBONATO DE
CALCIO (COMPRIMIDOS), CALCIO BASE DUPOMAR FORTE / CARBONATO
DE CALCIO (COMPRIMIDOS MASTICABLES) y CALCIO BASE DUPOMAR
SOBRE / CARBONATO DE CALCIO (GRANULADO EFERVESCENTE),
inscriptas bajo el Certificado N° 38.905, a favor de la firma INVESTI

FARMA S.A,
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ARTICULO 29.- Autorizase a la firma INVESTI FARMA S.A. a contratar a la
firma LABORATORIOS FERRING S.A., con domicilio en Dr. Luis Belaustegui
2957/59, C.A.B.A. vy Av. Castafiares 3222/28/90, C.A.B.A., a llevar a cabo
la elaboracion completa de las formas farmacéuticas COMPRIMIDOS y
COMPRIMIDOS MASTICABLES, a la firma DONATO ZURLO & CIA S.R.L.,
con domicilio en Virgilio 844/56, C.A.B.A., para realizar en forma
alternativa la elaboracién completa de la forma farmacéutica
COMPRIMIDOS, a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., con domicilio en José E.
Rod6 6424/76, C.A.B.A. y Alvaro Barros 1113, Luis Guillén, Buenos Aires,
a realizar en forma alternativa la elaboracion completa de las formas
farmacéuticas COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS MASTICABLE vy la
elaboracién de la mezcla del granulado en la forma farmacéutica
GRANULADO EFERVESCENTE correspondiente a la especialidad mediclfinal
mencionada anteriormente,

ARTICULO 30.- Autorizase a la firma INVESTI FARMA S.A. a contratar a la
firma DICOFAR S.R.L., con domicilio en Fray Cayetano Rodriguez 3520 y
F. Madero 1565, Ciudadela, Pcia. de Buenos Aires, como laboratorio
acondicionador primaric en sobres y acondicionador secundario de la
forma farmacéutica GRANULADO EFERVESCENTE del producto objeto del

presente tramite.
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ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NCe 38.905 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°.- Con caracter previo a la comercializacién del producto
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 elaboracion o importacién del primer lote a comercializar ailos
fines de realizar Ia verificacion técnica consistente en la constatacidn de la
capacidad de produccidén y de control correspondiente, de acuerdo con lo
que establece la DISPOSICION ANMAT N°© 5743/09.

ARTICULO 69°.- Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
y hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicign,

girese a la Direccidn de Gestidn de Informacién Técnica a sus efectos,

cumplido, archivese,

Expediente N° 1-0047-0000-008798-14-9

DISPOSICION Ne: 2 i 0 3
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administredor Nacional
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