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== | ‘
| Ministede Salud DISPOSICION N 2|3 5&5

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT, |

|

|

| BUENOs Aalres, | MAR. 2017 -

| .

VISTO el Expediente N°© 1-47-0000-012312-16-6 |deI registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO: }

|

Que por dichas actuaciones la firma ELISIUM S.A., Isolicita eil cambio

~ de titularidad a su favor de las especialidades medicinales denominadas:

- | ’

' MEJORAL CAFEINA / PARACETAMOL CAFEINA, MEJORAL GRIP / PARACETAMOL

| —-‘ FENILEFRINA CLORHIDRATO - BUTETAMATO CITRATO - CAFEINA, MEJORAL

D{ / PARACETAMOL - FENILEFRINA - CLORHIDRATO, I\TIEJORAL[ FEM /

PT\RACETAMOL - PAMABROM, inscriptas bajo los Certificado Nros. "48.688,
| !

! | :
- 49.432, 49.415 y 49.194 respectivamente, cuya titularidad detenta firma

| I.I_.S. INTERNATIONAL LICENSING SOLUTICN B.V. (HOLAND'A) représentada '

| er!1 la Argentina por ELISIUM S.A. \

' Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
| !

iDi'::‘.;:nosicién N° 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control sobre

- !
'cambio de titularidad de Certificados autorizantes de! especialidades
e .
| mcladlcmales. | i
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

| ;
.de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

W4 '\
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| i
DISPOSICION N"‘l 2354

Secretaria de Politicas,

| [Regulacidn e Institutos I !
ANMAT. i

| | |
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96 se

«lencuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

| General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia. '

|
Que la Direcciéon de Gestién de Informaciéon Técnica y la Direccidn

i ‘ Que se actua en virtud de las facultades conferidFs por el Decreto

N© 1.490/92 y el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
o

i
Por ello; . | ;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MéIiDICA

DISPONE: , :
o | |
' ARTfCULO 1°. - Autorizase el cambio de titularidad de la especialidades

| nﬁledicinales MEJORAL CAFEINA / PARACETAMOL CAFEfNA, I|\4EJORAL GRIP /
! PARACETAMOL - FENILEFRINA CLORHIDRATO:—- BUTETAMJI;QTO CIT;RATO -
IC,;‘ll-\FEiNA, MEJORAL D / PARACETAMOL - FENILEFRINA —i CLORHIDRATO,
.MIIEJORAL FEM / PARACETAMOL - PAMABROM, inscriptas bajo los Certificado
| Nr!os. 48.688, 49.432, 49.415 y 49.194 respectivamente, a flavor de la firma

A
"ELISIUM S.A. |

| ARTICULO 29.- Acéptanse los textos de los Anexos de {Autorizaéién de
o
‘Modificaciones los cuales pasan a formar parte integrante de la presente

Disposicién y los que deberdn agregarse a los Certificados Nros. I48.688,
|

v A l

I 2
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DISPOSICION N° ‘12 358

L

| ll
Secretaria de Politicas, 1
‘Regulacién e Institutos l
| ANMAT. |

: i49.432, 49.415 y 49.194, en los términos de la Dispo{sicién A:NMAT No
| g077/97. | i

ARTiCULO 3°. - Con caracter previo a la comercializacion éleI prodl;cto cuya
| t\ransferencia se autoriza por la presente Disposicion, el I\nuevo tiltuiar del
| mismo debera notificar a esta Administracion Naciona! la feclha de inilcio de la
| elaboracion o importacion del primer lote a comercializar a Iols fines dé realizar

I .
la verificacion técnica consistente en la constatacion de |la capacidad de

plroduccién y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en Ia
| l

| Dlisposici()n ANMAT NO© 5743/09. | .

| AFTiCULO 4°. -Registrese; por Mesa de Entradas notiﬂ'quesrie al interesado y
! h:ilﬁgase entrega de la copia autenticada de la presente Dispic:sicién y anexo,
|g;”rese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica“ a sus efectos.
.| Cumplido, archivese. |

[ \ l

|E)&{PEDIENTE N© 1-47-0000-012312-16-6 |

| ’
' DISPOSICION No© “p . |
iy 3 5 a

|rp\

Dr. ROBERT® LEDE

| Subadministrador Nacional
'l ANM AT |
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Ministerio de Salud \ '

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos | ;
ANMA.T.

| | |
\ ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

él Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

N°2 35 & los efectos de su anexado en el Certlflcado de

Autonzaaon de Especialidad Medicinal N© 48.688 y de acuerdo alo sohutado

| :
por la firma ELISIUM S.A. la modificacidn de los datos caracteristicos, que

| |
figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Espec‘iaﬂdades
l |

M‘Iedicinales (REM) bajo: !
| ]

N?mbre comercial / Genérico/s: MEJORAL CAFEINA /JPlARACETAMOL -

C/f\FEiNA.

FQrma Farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. |

D,i[sposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 2806/00

Tr.j':lmitado por expediente N° 1-47-0000-007019-99-2 |

| DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/

IDEI}ITIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A iMODIFICAR ' AUTORIZADA
Titularidad I.L.S. INTERNATIONAL ELISIUM SA

| LICENSING SOLUTION B.V. |

| (HOLANDA) representada en la
| Argentina por ELISIUM S.A,

| |
El ;?resente solo tiene valor probatorio anexado al certificado qle Autorizacién
antgs mencionado.

/Z |




C

‘ Ministerio de Salud
gecretaria de Politicas,

egulacidén e Institutos
ANMA.T.

Se extien

i
|

Expediente N® 1-47-0000-012312-16-6

—

.\ISPOSICI(')N No % 3 5 8
p

|

de el presente Anexo de Autorizacién de Modificac

rma ELISIUM S.A. Titular del Certificado de Autorizacién

l
|
"2017 - Afio de

_i,
|
\
|
x

iones

Dr. KOBERY® |

Subadministrador Nacionial
AR M. A

las Energias Renovables”

|

dell REM a la

NO 48.6%38, en la

iudad de Buenos Aires, a los dias %ﬁﬁﬁﬁizgﬂ ............ | .......

|

|
|
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| :

| Ministerio de Salud ‘
| :Secretaria de Politicas, |
Regulacion e Institutos
. ANMAT. |

|
ANEXO IT DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

1 | H
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

| )Llimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicién
|

235
|

| Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 49.432 y de acuerdo a lo solicitado

i ,Aor la firma ELISIUM S.A. la modificacidn de los datos caracteristicos, que

a5
A

a los efectos de su anexado en él Certificado de

| fi:guran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Espedialidades

| I\Ifiledicinales (REM) bajo: |

|Nlombre comercial / Genérico/s: MEJORAL GRIP / PTQRACETAMOL -

| FIENILEFRINA CLORHIDRATO - BUTETAMATO CITRATO - CAFﬁiNA.

i |
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 218/01

. ‘,1

; Trlamitado por expediente N° 1-47-0000-011310-99-1

ci)rma Farmaceutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

| DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACIéN/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
| A| MODIFICAR AUiTORIZADA

Titularidad I.L.S. INTERNATIONAL ELISIUM S.A.
o LICENSING SOLUTION B.V. | |
. (HOLANDA) representada en Ia
: Argentina por ELISIUM S.A.

| |

|EI'\presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado lde Autorizacién

lantes mencionado. I
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[

|
ISecretaria de Politicas, '
Regulacidn e Institutos \
| ANMAT.

|

! | .
%e extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del'REM a la
|

J 1
firma ELISIUM S.A. Titular del Certificado de Autorizacion N© 49,432, en la

| 40 VAR 2010

Ciudad de Buenos Aires, a los dias

Eixpediente NG 1-47-0000-012312-16-6

QISPOSICIGN NO 2 3 S @5 | :
!
| |

- Or. ROBERTY® LEBE
l Subsdministrador Nacignal
A N M.AT,
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I |

i % ‘- |

I Ministerio de Salud |

Secretaria de Politicas, ‘

| ‘Regulacién e Institutos |
ANMAT.

. ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

IIEI Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
| |
Allmentcg STecnologla Médica (ANMAT), autorizd mediante Dlsp05|C|on

|
N e a los efectos de su anexado en el Certificado de

| |
| Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 49.415 y de acuer'do a lo solicitado

o 1a 6 | ﬁ

! por la firma ELISIUM S.A. la modificacion de los datos ca!racteristicos, que
| | !
| figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro ({je Especialidades

| I\If"edicinales (REM) bajo: I

Nlombre comercial / Genérico/s: MEJORAL D / PARACETAMOL - FENILEFRINA
I | ‘
- CLORHIDRATO.

|
' Forma Farmacéutica COMPRIMIDOS.
D|Sp05|C|on Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 197/01\

i Tr!amitado por expediente N° 1-47-0000-010474-99-0 l

| DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

" Al MopIFICAR AUTORIZADA
TTitularidad I.L.S. INTERNATIONAL ELISIUM S.A.

|
LICENSING SOLUTION B.V.

(HOLANDA) representada en la |
Argentina por ELISIUM S.A.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado |de Autorizacion

antes mencionado. |

A o




"2017 - Afio de|las Energiaif. Renocvables”

.Secretaria de Politicas, ) ;

Regulacién e Institutos } i

ANMALT. | |

| | |
| . . . . A "

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la
| :

f‘rrma ELISIUM S.A. Titular del Certificado de Autorizacidn N° 49.415, en la

|
o A
Gliudad de Buenos Aires, a los dias .......... ]@E’i.ﬁtﬁzm? .......
|
! E|xpediente Ne 1-47-0000-012312-16-6 | 7
| , | |
DISPOSICION N© 5, g :

Dr. ROBERY® LERE

Subadminlstrador Nacional
\ AN M AT
I

| |
| |
| 1
| |
| |
| |
| |
| | |
| |
| |
| |



\ N "2017 - Afio de las Energias Renovables”
| | 2 | ’

Ministerio de Salud | 1
Secretaria de Politicas,

| ,Regulacién e Institutos | E
. ANMAT. '

| l | B

i \ ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES ﬂ

| r
! -#EI Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante D:sposmon
| Noa 3‘b éﬁ los efectos de su anexado en eI Certiﬁcado de

Autonzacuon de Especialidad Medicinal N© 49.194 y de acuerdo alo soI|C|tado
| pllor la firma ELISIUM S.A. la modificacién de los datos calracterlsti'cos, que
| ﬁllguran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro cllle Espec}alidades
ll I\ll'lledicinales (REM) bajo: | hp

NPmbre comercial / Genérico/s: MEJORAL FEM / PARACETAMOlL - PAMABROM.

, Forma Farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. | !

! Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5968/00 |

| Tﬁamitado por expediente N° 1-47-0000-009007-99-3 i

| DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODEIFICACIC')N/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
'A| MODIFICAR AUTORIZADA
“Titularidad I.L.S. INTERNATIONAL ELISIUM S.A.

L LICENSING SOLUTION B.V. I
| ‘ (HOLANDA) representada en la I .
. Argentina por ELISIUM S.A. | !

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado ‘ge Autorizacion
| '] !
Ian.tJ'es mencionado. | |

ISellextiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la
.i | |

10
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l
L
l
l

egulacién e Institutos
ANMAT.

l

| :

| 1iirma ELISIUM S.A. Titultar del Certificado de Autorizacion N° 49.194, en la
\ ¢iudad

: l
de Buenos Aires, a los dias ......... E@ﬁg}guﬂ}ﬂ l‘l !
l :

P

|

ll
E

|

-

D.

—

|

|

pediente NO 1-47-0000-012312-16-6 \
|

RS IR

SPOSICION N©

|
|
|

J——

Dr. ROBERTG LEgg | -
Supadministrador Nacional |
A.N.M._A l
|

11 | |
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