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DISP0SIGIÓN W 25 7

BUENOS AIRES, 15 MAR 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-8178-16-0 del registro t1e la

IAdministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médical; y

CONSIDERANDO:

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

pe titularidad a su favor de la especialidad medicinal denominada: FADllIjlMINE

/ METARAMINOL BITARTRATO, inscripta bajo el Certificado N° 41.990, cuya

titularidad detenta la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO ,.A.

Que en la misma presentación solicita el cambio de nombre de la

especialidad medicinal antes mencionada, la que en lo sucesivo se denominará

~ETARAMINOL GEMEPE/ METARAMINOL BITARTRATO. I
Que lo sol,icitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición N° 858/89 Y la Disposición N° 857/89 de la ex-subsecreta1ía de

Regulación y Control sobre cambio de titularidad de Certificados autoriz~ntes
, I
?e especialidades medicinales y autorización automática para el Camb¡O de

nombre.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaoiones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especi11idad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 5755/96 se

~ncuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97. 1
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Por ello;

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

I

NO1.490/92 yel Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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de la especia.iidad

. . t b.1 IInscnp a aJo e

la Dirección de Gestión

Asuntos JUrídiCosl han

"2017- Año de las Energías Renovables"

DISP@SIGIQN N°2d6

DI S P O N E:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

medicinal FADAMINE / METARAMINOL BITARTRATO,
I

ARTÍCULO 1°. - Autorízase el cambio de titularidad

Certificado N° 41.990, a favor de la firma GEMEPES.A.

tomado la intervención de su competencia.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos,

de Información Técnica y la Dirección General de
I

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

.
ARTÍCULO 2°. - Autorízase a la firma GEMEPES.A. a cambiar el nombre i:le la

Jspeciaiidad medicinal antes mencionada, la que en lo sucesivo se denominará

METARAMINOLGEMEPE/ METARAMINOLBITARTRATO.

1RTÍCULO 3°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificaio N.

41.990 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de

la presente Disposición. l
I • •

ARTICULO 4°. - Con caracter previo a la comercialización del producto uva

transferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo titUla! del

mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio ,e la

~Iaboración o importación del primer lote a comerciaiizar a los fines de rJiizar
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DISPOSICIÓN N°

Dr. ROBERTO L~E
Subadmlnlslrador Naclonal

A.N.M.A.T.

la verificación técnica consistente en la constatación de la capacidad de
i

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

Disposición ANMAT NO5743/09.

hRTÍCULO 5°. -Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado haciéndole entrega de la copia autenticada he la

presente Disposición y anexo; Gírese a la Dirección de Gestión de InformLión

Técnica a sus efectos. Remítase al Instituto Nacional de Medicame1ntos,

Departamento de Inspectoría para que intervenga en el cambio de lugt de
I

elaboración en los términos 3366/12. Cumplido, archívese.

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
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