
•I Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
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DISPOSICláN N° 2 3 5 f J.
1 IU

BUENOS AIRES,. 1 O MAR.1 2017

1

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-012312-16-6 del registro de la
I .

Al dministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Méd.ica; y
[ I

CONSIDERANDO: I

Que por dichas actuaciones la firma ELISIUM S.A., ¡solicita ~I cambio
I

de titularidad a su favor de las especialidades medicinales denominadas:
1, , 1

MEJORAL CAFEINA / PARACETAMOL CAFEINA, MEJORAL GRIP / PARACETAMOL

-1 FENILEFRINA CLORHIDRATO - BUTETAMATO CITRATO - C.A:FEÍNA,MEJORAL

Di / PARACETAMOL - FENILEFRINA - CLORHIDRATO, ~EJORALI FEM /

PtRACETAMOL - PAMABROM, inscriptas bajo los Certificado Nros. ,48.688,

49.432, 49.415 Y 49.194 respectivamente, cuya titularida~ detenta firma

I r.l.s. INTERNATIONAL LICENSING SOLUTION B.V. (HOLANdA) representada

[ e~ la Argentina por ELISIUM S.A.

. 1 Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
I . 1 !

. Disposición N° 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Contról sobre

I ca1mbio de titularidad de Certificados autorizantes de I especi~lidades

Id" I
1 mr IClna es .

.1 Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
[ 1

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad

I

11
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1

DISPQSIG!QN N° 2 3 5 ti
I

5755/96 se

Que la Dirección de Gestión de Información Técn'¡ca y la Dirección

I

General de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.

1

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO
1 1

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N0 6077/97.
1

1

1
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

!
NO 1.490/92 Y el Decreto NO 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

,1 I

Por ello;
,

,1 EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

1

I MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉ?ICA

I
D 1 S P O N E:

, 1

ARTÍCULO 10. - Autorízase el cambio de titularidad de la especialidades,

~edicinales MEJORAL CAFEÍNA / PARACETAMOL CAFEÍNA, ~EJORAL GRIP /
i , 1.

I pARACETAMOL - FENILEFRINA CLORHIDRATO' - BUTETAM~TO CITRATO -

,Cf.FEÍNA, MEJORAL D / PARACETAMOL - FENILEFRINA -1 CLORHIDRATO,

MEJORAL FEM / PARACETAMOL - PAMABROM, inscriptas bajo los Certificado
, ! 1

Nr;os. 48.688, 49.432, 49.415 Y 49.194 respectivamente, a f¡:¡vor de la firma
, ,1
ELISIUM S.A.

, .
'ARTICULO 20.- Acéptanse los textos de los Anexos de l!I.utorizatión de

,

,Modificaciones los cuales pasan a formar parte integrante ,de la presente

Disposición y los que deberán agregarse a los Certificados Nros. 48.688,
, I 1 '

'/1
2



i
.1

, . i Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.M.A.T.

"2017 - Año deltas Energías Renovables"

DISPOSICIÓN NC 1
1

2 35 a
I

1

ANMAT N°
i
I

1

49.432, 49.415 Y 49.194, en los términos de la Dispo~ición

~077/97.
1 . 1

ARTICULO 3°. - Con carácter previo a la comercialización del producto cuya
I ,

transferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo titular del
I 1 I I

mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la
1 1

elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar
1I I •

11verificación técnica consistente en la constatación de ¡la capa;idad de

producción y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la
1 1

Disposición ANMAT NO5743/09.
, 1

ARTÍCULO 4°. -Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquesé al inter;esado y
I . I

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y anexo,
I 1 I

gí~ese a la Dirección de Gestión de Información Técnica I a sus efectos.
1 .,

, C~mplido, archívese.

Dr. ROSEArO LEDE
Subadmlnlstrador Naciomill

A N M A.T. I

~35£lt;;~ .... ~

I

1

1

1 ,1

I .1

1 EXPEDIENTENO1-47-0000-012312-16-6

I •

,DISPOSICION NO

1

1 3
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"2017 - Año de las Energías Renovables"
I

1 Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
~egulación e Institutos

A.N.MAT.

ANEXO1 DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

~I Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I I •

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

~o2..3.5..~ a los efectos de su anexado en ~I Certificado de
I I

Autorización de Especialidad Medicinal NO48.688 Y de acuerdo a lo solicitado
1 I •

por la firma ELISIUM S.A. la modificación de los datos característicos, que
1 1 I

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades
1 1 ~

Medicinales (REM) bajo:
1

Nombre comercial/Genérico/s: MEJORAL CAFEÍNA / PARACETAMOL -
1 1

CtFEÍNA.

Fqrma Farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Di~posición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2806/09

Tr~mitado por expediente N° 1-47-0000-007019-99-2
.
1 DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MOD~FICACION/

ID E'lJTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
•

A IMODIFICAR AUTORIZADA
I

Titularidad I.L.S. INTERNATIONAL ELISIUM S.A.
I LICENSING SOLUTION B.V.

I

I (HOLANDA) representada en la I

1
Argentina por ELISIUM S.A. I

I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

I I

antes mencionado.
I

/[
I
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Dr. FiOBEIU'O lEb
Su~admlnlstrador Nacional

A~N M-A.T. I

AlW
1 Ministerio de Salud
~ecretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

I

\
"2017 - Año dellas Energía! Renovables"

I

1

1

1

1 I
~e extiende el presente Anexo de Autorización de Modificacibnes del\ REMa la

1 .. i
I~rma ELISIUM S.A. Titular del Certificado de Autorización N° 48.688, en la
11 . I
t¡:iudad de Buenos Aires, a los días HH'1AR, 2Gll ! .

. 1

I I

\ I

\

\ ~xpediente N° 1-47-0000-012312-16-6

\ ~ISPOSICIÓN NO 2 3 5 [3
II

(JVJII '¡
\

\ I

\ I
\

\

\

I
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"2017 - Año de las Energías Renovables"
I '

I Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

,1 A.N.MAT.

1 I
ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

1 1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

llimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó med'iante DiSPosición

~ ..3.5.8., a los efectos de su anexado en el Certificado de

I

Autorización de Especialidad Medicinal NO49.432 Y de acue~do a lo solicitado

. dor la firma ELISIUM S.A. la modificación de los datos característicos, que
. ,

I ' .

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Espedialidades
, 1 I
,

Medicinales (REM) bajo:
'1

Nombre comercial/Genérico/s: MEJORAL GRIP / PARACETAMOL -
,1 1

FENILEFRINACLORHIDRATO- BUTETAMATOCITRATO - CAFEÍNA.
1 1

Forma Farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
I I

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 218/01:
1I I
. T~amitado por expediente N° 1-47-0000-011310-99-1 I

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
I

RECtrIFICACtON]DENTIFICATORIO FECHA

A 1 MODIFICAR AUTORIZADA
I ' 1

Titularidad I.L.S. INTERNATIONAL EUSIUM S.A.
I ,1 LICENSING SOLUTION B.V. 1

I ,1 (HOLANDA) representada en la
I

1

I

Argentina por ELISIUM S.A.
,

1 '1

IEI'¡presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado be Autorización

lantes mencionado.
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"2017 - Año de las Energías Renovables"
,

1 Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
,

Regulación e Institutos
AN.M.A.T.

~e extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaci6nes del REMa la
I

,1 I

firma ELISIUM S.A. Titular del Certificado de Autorización NO 49.432, en la
1 ¡ : U liAR. 2,OJ7. ' .

Ciudad de Buenos Aires, a los días .
I I

1

Expediente N° 1-47-0000-012312-16-6
1

, D,ISPOSICIÓNNO 2 3 5 ~
,

I rJil

Dr. ROBERtO LEOE
Su.admlnlstrador Nacional

ANM.A.']tI.

1

I

,1
¡

1

I
,1

, ,1

I

I

I

1

.1

1

I
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"2017 - Año de las Energías Renovables"

ANEXOIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES'
I

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.
1

1

,1

1

¡

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,I ,
tliment~ STecnología Médica (ANMAT), autorizó med:ante Di,SPosición

NO.ª ~ a los efectos de su anexado en el Certificado de
1 I

Autorización de Especialidad Medicinal NO49.415 Y de acue~do a lo solicitado

I dor la firma ELISIUM S.A. la modificación de los datos ca~acterísticos, que
I I 1

~i:guranen tabla al pie, del producto inscripto en el registro ~e EspeC¡ialidades

Medicinales (REM) bajo:
II 1

~lombre comercial/Genérico/s: MEJORALD / PARACETAMO
T
- FENI~EFRINA

-¡CLORHIDRATO.

Forma Farmacéutica COMPRIMIDOS.
I

, DIsPosición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 197/011

I TJamitado por expediente N° 1-47-0000-010474-99-0

I ,1 DATO DATOAUTORIZADO HASTA LA MO~IFICACION/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION,

I
I Al MODIFICAR I

AU1fORIZADA

'¡Titularidad I.L.S. INTERNATIONAL ELISIUM S.A.
I 1

I
LICENSING SOLUTION S.V.

I I
I (HOLANDA) representada en la

,1
Argentina por ELISIUM S.A.

II

'El'bresente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado 'de Auto~ización

,1 . d'antes menciona o.

~
I ,1

1
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"2017 - Año dellas Energías Renovables"

I
I
I
1

Ministerio de Salud
,

,Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
I A.N.M.A.T.

,1

I ,

'Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la
, ,1 1

firma ELISIUM S.A. Titular dei Certificado de Autorización NO 49.415, en la

,1 WR 2017' •
1 qiudad de Buenos Aires, a los días .1..O' ~!.'.~ i...... ,

1

E1xpedienteNO 1-47-0000-012312-16-6
1

, ~IISPOSICIÓN N° 2 3 5 ~
rp

;)üj)',,11
,1

I
,1

1

, ,1

1 ,1

1 ,1

Dr. ROBERTO Ll!!lU! 1
Subadmlnlslrador Nacional

A.NM_A.T.

, ,1

I
I

,1

,1

I
, ,1

, ,1

,1

,1

1

, ,1

,1

,1
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"2017 - Año de las Energía~ Renovables"

1

ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIdNES

1 Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
,Regulación e Institutos,

AN.M.A.T.
¡

1

I , r
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

I 1 '

1 Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

~o.2..3.5..~ a los efectos de su anexado en ~I Certificado de
1 1

Autorización de Especialidad Medicinal NO 49.194 Y de acuerdo a lo solicitado
1 I

p,or la firma ELISIUM S.A. la modificación de los datos característicos, que
11 1 ~

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades
1I I I

Medicinales (REM) bajo;
1 1

Nbmbre comercial/Genérico/s: MEJORALFEM/ PARACETAMOL- PAMABROM.
1 ,1 1

F0rma Farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
,1

, Di,sposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5968/0P

I Tr,amitado por expediente N° 1-47-0000-009007-99-3
,

1 1 DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MOqIFICACION/

IDENTIFICATORIO
1

FECHA RECTIFICACION, '1 1

, A I MODIFICAR AUTORIZADA
1

Titularidad LL.S. INTERNATIONAL ELISIUM S.A.
1 I LICENSING SOLUTION B.V. 1

1 1 (HOLANDA) representada en la I
,

,1 Argentina por ELISIUM S.A. I
,

1

1 ,1 I

'El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización
I 'j !

antes mencionado.
1 I

Se éxtiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la
I ,1 I

14
1 1

,1

,1
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"2017 - Añ~ deliras Energía~Renovables"
I I
I
I

1\ •
\ Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
I
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
I
1
I

firma ELISIUM S.A. Titular del Certificado de Autorización N° 49.194,
\\ . .\ Ir'" " .,""Al,,,, , '" di" t.n..I1AIl. 2D1I ¡..... \

B\l\ pediente N° 1-47-0000-012312-16-6 l.
o \.

D\ISPOSICIONN° 2 3 5 · \
rp ~

en la

Dr. ROBERTO L~!
Su~admlnlstrador Nacional

A_N.M.A.T.

I
I
\

I

i
I
I
\
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