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D1SPOSICION N°

BUENOSAIRES,

226 O

o 7 MAR. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-006728-15-6 del Registro
1

de la Administración Nacional de Medicamentos( ~nmentos y Tecnol¡bgía

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LAFEDARS.A., solicit el

cambio de titularidad a su favor de la e~peciandad medidinal

ERITROMICINA GRAMON / ERITROMICINA, inscri~ta bajo el CertificldO

N° 42.276, cuya titularidad detenta la firma GERARDO RAMON y CIA

SALe.

Que conjuntamente LAFEDARS.A. informa que estará a cargo

de la elaboración en todas sus etapas de la especiandad medicinal

objeto del presente trámite.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Dispo'sición N° 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y conlrol

sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de

especialidades medicinales.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica, el

Instituto Nacional de Medicamentos y la Dirección General de Asun os
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Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto NO 1.490/92 Y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de dicienlbre
I

del 2015.

Por ello;
I

I ,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I

ARTICULO 10.- Autorízase el cambio de titularidad de la especialidad

medibinal ERITROMICINA GRAMON / ERITROMICINA, inscripta bajb el

! lCerti~icado N° 42.276 a favor de la firma LAFEDARS.A.

ARTI~ULO 2°.- Autorízase a la firma LAFEDAR S.A. a llevar a cab la

elabJación en todas sus etapas de la especialidad medidinal
I

transferida.

ARTI~ULO 3°.- Practíquese la atestación correspondiente en el
,

Certirycado 42.276 siempre que el mismo se encuentre acompañado de

la copia autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización del prodwcto

cuya transferencia se autoriza por la presente Disposición, el nJevo

titular del mismo deberá notificar a esta Administración Nacionall la

I

I

I
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fecha de inicio de la elaboración o importación de los primeros lotes a

comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistentl en

" 00"'ot,d6n de 1, "p,,¡d,d de pmdood6n y de "'l,ml

correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la DiSPOSiCiT -

ANMAT - NO5743/09. I
ARTICULO 50. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al

interesado, hágase entrega de la copia autenticada de la presJnte

Disposición; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnida a

sus efectos. Cumplido, archívese.
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Dr. ROBEBTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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