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I Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Rbgulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOS!CIÓN N° 2566

BUENOSAIRES, 15 MAR. 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-012318-16-8 del registr de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma SIDUS S.A., solicita el cambio

de titularidad a su favor de las especialidades medicinales denominadas:

INTOCEL / CLAORIBINA, BlCALUTAMIOA DELTA FARMA / BICALU+MIOA,

CIPROTERONA DELTAFARMA / CIPROTERONA, CISPLATINO DELTAFARMA /

CISPLATINO, CARBOPLATINODELTA FARMA/ CARBOPLATINO,inscriPtis bajo

losl Certificados Nros. 45.426, 47.274, 46.948, 47.295 Y k7.096, -

respectivamente, cuya titularidad detenta la firma DELTA FARMAS.A.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
,

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

ca~bio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades
1
I

medicinales.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de EspeJalidad

Meaicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 5755}96 se
I

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la DiTcción

General de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.
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I Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,

,

Regulación e Institutosr A.N.MAT.

" Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el¡I
Nf 1.490/92 Y el Decreto NO 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Decreto

DI S P O N E:

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

2

1
1

Por ello;

1I EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA DE

I
1

ARTÍCULO 1°. - Autorízase el cambio de titularidad de las especialidades
;1 I

médicinales INTOCEL / CLADRIBINA, BICALUTAMIDA DELTA FARMA /

I IBICALUTAMIDA, CIPROTERONA DELTAFARMA / CIPROTERONA, CISPUATINO

1
1 I

DELTAFARMA / CISPLATINO, CARBOPLATINO DELTA FARMA / CARBOPLA¡TINO,
1,

insuriptas bajo los Certificados Nros. 45.426, 47.274, 46.948, 47.295 Y 47,096
1

I

,

reS;¡iJectivamente, a favor de la firma SIDUS S.A.

ARlltÍCULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N0

45.~26 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autentic~da de

"la pl-esente Disposición.

l. .
ART~CULO 3°.- Aceptanse los textos de los Anexos de Autorización de

MO~lificaciones los cuales pasan a formar parte integrante de la pr1sente

Disposición y los que deberán agregarse a los Certificados Nros. 4l¡.274,
:i

46.r48, 47.295 y 47.096, en los términos de la Disposición ANM.AlT NO

6077/97.
li

ARTfCULO 4°. - Con carácter previo a la comercialización del producto cuya
1

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

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

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

la verificación técnica consistente en la constatación de la capaci¡dad de

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

Dilposición ANMAT N° 5743/09.

ARTÍCULO 5°. -Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

há6ase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y anexo,

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTENO1-47-0000-012318-16-8
I

DISPOSICIÓN NO
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Dr. ROBERTO lEOl:
SUbadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO1 DEAUTORIZACION DE MODIFICACIONES

EII Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSbosición

No2..5.6...6 a los efectos de su anexado en el certific1do de

Autorización de Especialidad Medicinal NO47.274 Y de acuerdo a lo sdlicitado

por ,la firma SIDUS S.A. la modificación de los datos característicJs; que

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especia1lidades

Me1dicinales(REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: BICALUTAMIDA DELTA FARiMA /

BICALUTAMIDA.
I

Forma Farmacéutica COMPRIMIDORECUBIERTO.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4200/98
,1

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-013476-97-3

,

I

DATO DATOAUTORIZADO HASTA LA MODIFICACIO~/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACIO¡N
A ~ODIFICAR AUTORIZAD,ll;

Titularidad DELTAFARMAS.A. SIDUS S.A.
I

I

El ptesente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutoriLción

ante,s mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REMa la

I 1
firma SIDUS S.A. Titular del Certificado de Autorización NO 47.274, en la

. 1 5 MAR. 2017Ciudad de Buenos Aires, a los dlas : .

E~pediente N° 1-47-0000-012318-16-8
I

DISPOSICIÓNNO
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Dr. ROBERTO LI!OI!
Su~admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.';['.
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ANEXOII DEAUTORIZACIONDEMODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicarentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dis¡yosición

NJ.2 ...5.6...~ a los efectos de su anexado en el CertifiJdo de

AU,torización de Especialidad Medicinal NO46.948 Y de acuerdo a lo sdlicitado
,1 I

por la firma SIDUS S.A. la modificación de los datos característicds, que

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de EspeciJlidades

MJdicinales (REM) bajo: ' j
Nombre comercial/Genérico/s' CIPROTERONADELTAFARMA/ CIPROTRONA.

Fo~maFarmacéutica COMPRIMIDO.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1816/98

Traimitado por expediente N° 1-47-0000-006699-97-1
,

I DATO DATOAUTORIZADOHASTALA MODIFICACION/
IIDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
IA MODIFICAR AUTORIZADA

~itularidad DELTAFARMAS.A. SIDUS S.A.

El ~resente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutoriLción

antes mencionado.
I

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REMa la

firma SIDUS S.A. Titular del Certificado de Autorización NO46.948, en la
I

A
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. .. 1!15 ~1AR. 21U7.
Ciudad de Buenos Aires, a los dlas , .

Dr. ROBERT:O L!1!I1!
Su~admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.'Z'.
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Expediente NO 1-47-0000-012318-16-8
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
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Regulación e Institutos
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ANEXOIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

EI' Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicarentos,

AI2n5 6 Tet°IOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disl1>osición

NO , a los efectos de su anexado en el certificldo de

"to,',,,", d, ,,',,""',' M,di",,' N' 47.295 Y" "',,'O , 'o'1''''''''0
por la firma SIDUS S.A. la modificación de los datos característicos, que

I

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

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: CISPLATINO DELTAFARMA/ CISPLATINb.

Forma Farmacéutica INYECTABLE.
I

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4519/98

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-006701-97-7

DATO DATOAUTORIZADO HASTA LA

IDENTIFICATORIO FECHA

A MODIFICAR

Titularidad DELTA FARMAS.A.

MODIFICACION/

RECTIFICACIdN

AUTORIZAD~
I

SIDUS S.A.

El p~esente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutoriLción

antes mencionado.
I

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RE a la

firma SIDUS S.A. Titular del Certificado de Autorización N0 47.295, en la
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Ciudad de Buenos Aires, a los días .J..5..tl.4R. 2.011. .

Expediente NO 1-47-0000-012318-16-8
I

DISPOSICIÓN NO

rpl 2566

Dr. ROBERrO LEElE!
Su~admlnlstrador Nacional

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

I A.N.M.A.T.

ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali~entos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DisJosición

N2"5'a"6' a ios efectos de su anexado en el certifical¡dO de

Autorización de Especialidad Medicinal N0 47.096 Y de acuerdo a lo so icitado

po; la firma SIDUS S.A. la modificación de los datos característicob, que
I

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

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s' CARBOPLATINO DELTA FARMA /

CARBOPLATINO.

For~a Farmacéutica INYECTABLE,INYECTABLELIOFILIZADO.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3248/98

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-006702-97-0
I

.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA

IDENTIFICATORIO FECHA

A MODIFICAR

Titularidad DELTA FARMAS.A.
I

MODIFICACION/

RECTIFICACIO~\

AUTORIZADA

SIDUS S.A.

,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorizLión

antes mencionado.
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I Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Se.extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la

fir~a SIDUS S.A. Titular del Certificado de Autorización NO 47.096] en la,

r "'l f. (\ 2011
Ciudad de Buenos Aires, a los días J..~..l.l~~'\.' .

Expediente NO 1-47-0000-012318-16-8

DIS'POSICIÓN NO 2 56 6
rp

Dr. ROBERTO ll:!!it:
Subadmlnlstrador Nacional

A.N [\If A.'1".
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