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VISTO el Expediente N0 1-47-0000-13180-16-6 del regi tro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Me ica y,

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma BIOTECHNO PHARMAS A., solicita '

el cambio de titularidad a su favor de las especialidades ¡edicinales

denominadas QUETIAPINA M&E / QUETIAPINA, OXICEBRAL / MEJANTINA Y

CITALOPRAM M&E / CITALOPRAM, inscripta bajo los Certificado Jo 56.878,

54.835 Y 56.251, cuyo titular actual es la firma MONSERRATy ECLAIR~.A.

Que en la misma presentación solicita el cambio de nomlDre de las

especialidades medicinales mencionadas, que en los sucesivo se dlnomiran:

DEBIPOL / QUETIAPINA, EXEM / MEMANTINA Y LOPRADEP / CITLOPRAM,

respectivamente.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance de las

Disposiciones Nros. 858/89 y 857/89 de la ex-Subsecretaría de Re ulación y

Control sobre cambio de titularidad de Certificados autorizlntes de

especialidades medicinales y autorización automática para el cambio de inombre.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Dirección de destión de

Información Técnica y la Dirección General de Asuntos Jurídicos han Jomado la

intervención de su competencia.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros. 1.490/92 Y 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTÍCULO 10.- Autorízase el cambio de las titularidades de las especialidades

medicinales denominadas QUETIAPINA M&E / QUETIAPINA, OXIdEBRAL /

MEMANTINA Y CITALOPRAMM&E / CITALOPRAMinscripto por los Certif1ados NO,

56.878, 54.835 Y 56.251 a favor de la firma BIOTECHNO PHARMAS.A.

ARTÍCULO 20.- Autorizase a la firma BIOTECHNO PHARMA S.A. a cambiar el

nombre de los productos antes mencionados que en lo sucesivo se den~minarán

DEBIPOL / QUETIAPINA, EXEM / MEMANTINA Y LOPRADEP / CITA OPRAM,

respectivamente.

ARTÍCULO 3.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificati:iones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y el quJ deberá

agregarse a los Certificados N0 56.878. 54.835 Y 56.251, en los términbs de la

Disposición ANMAT N° 6077/97. \

ARTÍCULO 40.- Con carácter previo a la comercialización del produc o cuya

transferencia se autoriza por la presente disposición, el nuevo titular del mismo

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la
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elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la

verificación técnica consistente en la constatación de la capacidad de ~roducción

y, de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la ¿iSPosición

ANMAT NO5743/09.

ARTÍCULO 50.- Regístrese, por el Departamento de Mesa de Ent~adas notifíquese

al interesado haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

DiSposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus

efectos. Remítase al instituto Nacional de Medicamentos, en el cambio! de lugar

de elaboración en los términos de la Disposición 3366/12. Cumplido, archívese.

sga

Dr. ROIlEfll':Q liiilB
Su~admlnlstrador NacIonal

A..N.M.A..'r.

Expediente N° 1-0047-0000-13180-16-6

DISPOSICION NO:

2612
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorlzaClon

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiJposición

N2"6"~'''''2 a los efectos de su anexado en el Certificado de Autlización

de Especialidad Medicinal NO 56,878 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma

BIOTECHNO PHARMA S,A, la modificación de los datos característict, que

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

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: QUETIAPINA M&E / QUETIAPINA
I

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5843/12

tramitado por expediente N° 1-47-0000-26322-07-7

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Titularidad MONSERRATy ECLAIR S.A. BIOTECHNO PHARMAS,A,

Nombre QUETIAPINA M&E / DEBlPOLI QUETIAPIN¡
QUETIAPINA

, , ' ,

antes mencionado,
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del EM a la

firma BIOTECHNO PHARMA S.A. Titular del Certificado de Autoriz ción NO

56.878, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días .,..o..IitrR. 2017 .\.. .

Expediente NO 1-47-0000-13180-16-6

DISPOSICIÓN N°2 6 t 2
sga

u,. _'"!;la"" !.nl\!
Su~admlnlslrador Nacional

A.N .M.A.T.
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

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

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: OXICEBRAL / MEMANTINA

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOSY SOLUCIÓN ORAL

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7259/08

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-25285-07-3

bATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Titularidad MONSERRATy ECLAIR S.A. BIOTECHNO PHARMA . .A.

.

.

Nombre OXICEBRAL / MEMANTINA EXEM/ MEMANTINA

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiJposición

~"'6"'1""2" a los efectos de su anexado en el Certificado de Autd(zaCiÓn

'ire' Especialidad Medicinal NO 54.835 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma

BIOTECHNO PHARMA S.A. la modificación de los datos característic1s, que

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autoriza~ión

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del R!EMa la

firma BIOTECHNO PHARMA S.A. Titular del Certificado de Autorrza~ión NO

54.835, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ....."T6 ...MAR.".2011".....I. .."" ..

Expediente NO 1-47-0000-13180-16-6

DISPOSICIÓN NO

sga 2612
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medic mentas,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dilposición

N'2 ..6..1....2a los efectos de su anexado en el Certificado de Auttización

de Especialidad Medicinal NO 56,251 Y de acuerdo a lo solicitado por Ila firma

BIOTECHNO PHARMA SAla modificación de los datos característicbs, que

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

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: CITALOPRAM M&E / CITALOPRAM

I,
I
I
I
I
I

\
\

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2862/11

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-27159-07-1

MONSERRATy ECLAIR S,A,

I
I
I
\
I
I
I
I
I
I
I

HASTA LA MODIFICACION/

RECTIFICACION

AUTORIZADA

BIOTECHNO PHARMA S,A,Titularidad

DATO DATO AUTORIZADO

IDENTIFICATORIO FECHA

A MODIFICAR

Nombre CITALOPRAM

CITALOPRAM

M&E / LOPRADEP/ CITALOP AM
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

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

firma BIOTECHNO PHARMA S.A. Titular del Certificado de AutoriJción NO

56.251, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días """""F6"ffAft"iOii.i..""", ..

Expediente NO 1-47-0000-13180-16-6

DISPOSICIÓN NO2 6 1 2
sga

Dr. AOBERT LEDE
SU~.dmlnlstrador Nacional

4.N .M.A.T.
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