
"2017 - Año de las Energías Renovables"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DlSPOSICION W' 2 7 Jj 13

BUENOSAIRES,
:1 7 MAR 2017

I VISTO el Expediente N0 1-47-0000-012801-16-5 del regi tro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología M~dica; y

CONSIDERANDO:

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

be titularidad a su favor de las especialidades medicinales dendminadas:

IFOSFAMIDA DELTA FARMA / IFOSFAMIDA; DOCETAXEL 20 DELTA FARMA -

DOCETAXEL80 DELTA FARMA / DOCETAXELANHIDRO; IRINOTEC1N DELTA

FARMA / IRINOTECAN; LEUCOVORINA DELTA FARMA / LEUCrVORINA

CÁLCICA; MESNA DELTA FARMA / MESNA, inscriptas bajo los Certificados

Nros. 47.867, 47.409, 48.657, 47.058 Y 47.169 respectivameJte, cuya
I
I

titularidad detenta la firma DELTA FARMAS.A.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc s de la

Disposición N° 858/89 de la

cambio de titularidad de

ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre

Certificados autorizantes de espeLalidades

medicinales.

I

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Eshecialidad

IMedicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 51l55/96 se

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.
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"2017 - Año de las Energ¡t Renovables"

I Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DlSPOSICION N° 27

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y I Dirección

IGeneral de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su completencia.

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

NO1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DI S P O N E:
I

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

medicinales IFOSFAMIDADELTAFARMA/ IFOSFAMIDA; DOCETAXEL20 DELTA

I:::~: ~~::E~~:~~:;E::~~ AL:~:::~~::E~;:;~ ;::~:~O ~EI]:~::~::

CÁLCICA; MESNA DELTA FARMA / MESNA, inscriptas bajo los clrtificados
, I
Nros. 47.867, 47.409, 48.657, 47.058 Y 47.169 respectivamente, a favor de la

firma SIDUS S.A. j
~RTÍCULO 2°.- Acéptanse los textos de los Anexos de Autori ación de

Modificaciones los cuales pasan a formar parte integrante de la presente

I

Disposición y los que deberán agregarse a los Certificado NO47.8671' 47.409,

48.657, 47.058 Y 47.169, en los términos de la Disposición AINMAT NO

6077/97.
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Ministerio de Salud
,Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICfON N°

ARTÍCULO 3°. - Con carácter previo a la comercialización del prod cto cuya

~ransferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo Jitular del

r;nismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de i~iCiOde la

;"'O"d60 o Im,ort,dóo d,' ,"m" 'ot, , mm",I,II", , ,,, fio",t ",11",
la verificación técnica consistente en la constatación de la caPTidad de

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

Disposición ANMAT N° 5743/09.
I ,

ARTICULO 4°. -Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesadO y

h;ágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y anexo,

gfrese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos.
I

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTENO1-47-0000-012801-16-5

e" "01l1':'I'I"0 t. .
SUbadmlnlstrador Naoioaa,

" N M.A.T.

I

DISPOSICIÓN NO
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Ministerio de Salud
,IS 'd P l' .ecretafla e o JtJcas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

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

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Espe~ialidades

ry1edicinales(REM) bajo: l
~ombre comercial/Genérica/s' IFOSFAMIDA DELTA FARMA/ IFOSFA IDA

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi, amentos,

'~:m'"t" y Temolo,;, Médl" (ANMAT),'"toó" medl,"," ~1'P""IóO

'N 2 ..7 ..1...J3..., a los efectos de su anexado en el Certlfllcado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO47.867 Y de acuerdo a lo solicitado
',1

"

ANEXO 1 DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
I

I
I
I
I
!

!

I

El presente solo tiene valor probatOriO anexado al certificado de AutorlzaClon
,1

antes mencionado.

,

Forma Farmacéutica INYECTABLELIOFILIZADO.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2159/99

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-009489-98-7
,,,

,,1 DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICAC]ON/

IDE:NTIFICATORIO FECHA RECTIFICAC~ON

fI. MODIFICAR AUTORIZAbA
I

Titularidad DELTA FARMAS.A. SIDUS s.A.
,

"

,,1

. .. ..

1,1
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"2017 - Año de las Energí s Renovables"

Ministerio de Salud
I Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ISe extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones de REM a la

firma SIDUS S.A. Titular del Certificado de Autorización NO 47.867, en la

¡Ciudadde Buenos Aires, a los días l.l.MAR ..2011. .

~xpediente ,NO 1-47-02011fP136-S
DISPOSICION NO

rp

e" 1Il0191!R'/'O lEDE ~
~Subadmlnistrlldor Naoioaa~

JO\, '.l M_A.T.
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I Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
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I AN.M.A.T.

I

"2017 - Año de las Energías Renovables"

ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
'1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi amentos,

I
IIAlimzntr f T3jnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

I NO , a los efectos de su anexado en el CertJicado de

IAutorización de Especialidad Medicinal NO47.409 Y de acuerdo a lo solicitado
I

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

¡Medicinales (REM) bajo: .

INombre comercial/Genérico/s: DOCETAXEL20 DELTA FARMA - D 'CETAXEL

MODIFICAclION/
I

RECTIFICAG:ION

AUTORIZ~DA

SIDUS S.lA.

FECHA

DELTA FARMAS.A.

DATO AUTORIZADO HASTA LA

lA MODIFICAR

I Titularidad

i80 DELTA FARMA/ DOCETAXELANHIDRO.
1
¡Forma Farmacéutica INYECTABLE.
,
l,?iSPosiciónAutorizante de la Especialidad Medicinal N° 5514/98

rramitado por expediente N° 1-47-0000-011947-97-8

,
¡i
I DATO

I[)ENTIFICATORIO

1
1

I
El presente solo tiene valor probatOriO anexado al certificado de AutOrIZación

l'ántes mencionado.

I
(i
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"2017 - Año de las Energías Renovables"

Ministerio de Salud
ISecretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

:1
¡

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

I firma SIDUS S.A. Titular del Certificado de Autorización NO 47.469, en la
'1
"
iCiudad de Buenos Aires, a los días ,.""J,..1"MAR ..2.01l."".,.,."" ...

2 7 '111

I,
,Expediente NO 1-47-0000-012801-16-5

¡DISPOSICIÓN NO
'1I¡.p

I
~ 1

L

I

¡¡
I,

7

Dr. MOBEI3YOl:!~
Subadmlnistrlldor lial

A.N M.A.T,



"2017 - Año de las Energías Renovables"

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
'Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXOIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

I,

I

I

I

'El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi amentos,

f'imentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante D\iSPosición

No....2 ..1...1.l..!3 a los efectos de su anexado en el Certif.icado de
I

Autorización de Especialidad Medicinal N° 48.657 Y de acuerdo a lo solicitado

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

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

I lMedicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: IRINOTECAN DELTAFARMA/ IRINOT CAN.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorlzaClon
I

antes mencionado.

,

Forma Farmacéutica SOLUCIÓNINYECTABLE.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2567/00

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-004697-99-5
I •

DATO DATOAUTORIZADO HASTA LA MODIFICAc]ON/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICAC~ON

A MODIFICAR AUTORIZA~A

Titularidad DELTA FARMAS.A. SIDUS S.A.
I

. .. . .
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, Ministerio de Salud
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\\2017 - Año de las Energía Renovables"

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

firma SIDUS S.A. Titular del Certificado de Autorización NO 48.6 7, en la

fiudad de Buenos Aires, a los días j.•..7..MAR 2017 .

Expediente N° 1-47-0000-012801-16-5

DISPOSICIÓNNO

Irp

,1

9

8r. "t!lI!iI!NV& l"
Subadmln;strl'Jdor Nacio
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Ministerio de Salud
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iRegUlaCiÓn e Institutos

A.N.MAT.
I
I

11 presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Aulrización

l'antes mencionado.

~

1

I

I
I
I

I

I

I
I

1

I

I
I

I
I

I

I

ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

liEI Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi amentos,

'Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante diSPOSición

iiNO'Z..1..1.I".l3:., a los efectos de su anexado en el CertJicado de

IAutorización de Especialidad Medicinal NO47.058 Y de acuerdo a loj sÓlicitado
'i
por la firma SIDUS S.A. la modificación de los datos caracterís ,icos, que

IMedicinales (REM) bajo:

¡Nombre comercial/Genérico/s: LEUCOVORINA DELTA F RMA /
i
LEUCOVORINACÁLCICA.

Forma Farmacéutica INYECTABLE,COMPRIMIDO.

"IDiSPosiciónAutorizante de la Especialidad Medicinal N° 2711/98

iframitado por expediente N° 1-47-0000-006700-97-3

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICAdION/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICA~ION

iA MODIFICAR AUTORIZ~DA

I
Titularidad DELTA FARMAS.A. SIDUS S.lA.

,

l'
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"2017 - Año de las Energt Renovables"

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

A.N.M.A.T.

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

firma SIDUS S.A. Titular del Certificado de Autorización NO 47.obs, en la

Ciudad de Buenos Aires, a los días \1..7 MAR...2D17 .

l:xpediente NO 1-47-0000-012S01-16-5

DISPOSICIÓN N°

rp

. Dr. RoSeRVé ll!!Ml
Subadministrador Naoioaal

A .•••M.A.T.
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Ministerio de Salud
'Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

I

A.N.M.A.T.

ANEXOV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi ,amentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DIsPosición

No...2..7..l ..J3; a los efectos de su anexado en el certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO47.169 Y de acuerdo a lo bOlicitado

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

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de EspeCI¡alidades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: MESNADELTAFARMA/ MESNA.

FOrma Farmacéutica SOLUCIÓN INYECTABLE.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3493/98

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-013178-97-4

I
I
I
I
I
I
I

, DATO DATOAUTORIZADO HASTA LA

IDENTIFICATORIO FECHA

A MODIFICAR

Titularidad DELTA FARMAS.A.

MODIFICACI N/

RECTIFICACIbN

AUTORIZAD~

SIDUS S.AJ

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
1
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Ciudad de Buenos Aires, a los días l ..¡..MAR.2017 .

"

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

I

I
I

I
I
I

I
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I
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I
I
I

I

"2017 - Año de las Energías Renovables"

firma SIDUS S.A. Titular del Certificado de Autorización N0 47.169, en la
" .

Expediente NO 1-47-0000-012801-16-5

DISPOSICIÓN NO
"

rp

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

A.N.M.A.T.
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