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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
, R&gulación e Instituto
I '1 A.N.M.A.T.

I,

DISPQSIGiGN N° 3 12 5
I

BUENOSAIRES,
3 1 MAR. 2017

1

I VISTO el Expediente NO 1-47-0000-012313-16-1 del registro de la

AQ1ministraciónNacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo1gíaMédica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma ELISIUM S.A., sblicita el cambio,

'de titularidad a su favor de la especialidad medicinal denominada: MEJORAL
I _, _

:PARA NINOS SUSPENSION ORAL - MEJORALPARA NINOS / PARACETAMOL,

!in~lriPta bajo el Certificado N° 48.683, cuya titularidad detent~ la firma LL.S.
!
INiERNATIONAL LICENSING SOLUTION B.V.

I I Que lo solicitado se encuadra dentro de los ¡,cances. de la

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

cambio de

h,e6icinales.
I I
I '

I,

titularidad de Certificados autorizantes de especialidades

de 1!IOS datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad
I . ,

Me' icinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N0 5755/96 se
, I

~nc>uentranestablecidos en la Disposición ANMAT N0 6077/97.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección
,

be~eral de Asuntos Jurídicos han toimado la intervención de su dompetencia.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1.490/92 Y el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

DI S P O N E:
I 1

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
i
1

ARTÍCULO 1°. - Autorízase el cambio de titularidad de la especialidad

Im~dicinal MEJORALPARA NIÑOS SUSPENSIÓN ORAL - MEJORAL PARA NIÑOS

1 PARACETAMOL,inscripta bajo el Certificado N° 48.683, a fLor de la firma

ELISIUM S.A.
I , .

MfICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones
. I

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición yel que

deberá agregarse al Certificado NO 48.683, en los términos de la Disposición
, I

ANMAT NO6077/97. 1

, , I

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

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

lniJmo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la
: I I

elalj)oración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar

la v¡erificación técnica consistente en la constatación de la capacidad de

i . 1
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producción y de control correspondiente, de acuerdo con lo Jstablecido en la
I

: Disposición ANMAT N° 5743/09.
¡ .

ARTICULO 4°. -Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y
,1

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disp0sición y anexo,. ,

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

CJmplido, archívese.

;EXPEDIENTENO1-47-0000-012313-16-1
I,
DISPOSICIÓN N°

Dr. ROBEl'lfO I..£:DE
Su~admlnlstrador Nacional

A.N_M A.T
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

I El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

I

AIi~entos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

,NJa ...t..2...5a los efectos de su anexado en el Certificado de,
I

Autorización de Especialidad Medicinal NO48.683 Y de acuerdo a lo solicitado

'lpJ la firma ELISIUM S.A. la modificación de los datos característicos, que
'1

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

Me,dicinales (REM) bajo:

1 , -' ,jNqmbre comercial / Generico/s: MEJORALPARA NINOS SUSPENSION ORAL -

:MEJORALPARANIÑOS / PARACETAMOL.
;
; ,
FOlma Farmacéutica SUSPENSIONORAL / GOTAS.

:DiSIPosiciónAutorizante de la Especialidad Medicinal N° 2578/00
I .
rramitado por expediente N° 1-47-0000-006825-99-1

i '1 DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/I
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

!
A IMODIFICAR AUTORIZADA

,

Ttularidad U.S. INTERNATIONAL ELISIUM S.A.

LICENSING SOLUTION B.V.

El ¿resente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización
11
antes mencionado.,,,

rí1
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! sJ extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciorles del REM a la

!fir~a ELISIUM S.A. Titular del Certificado de Autorización NO 48.683, en la

ICi~dad de Buenos Aires, a los días J)..MAR, 20.1.7 ,...
1,

I

Dr. ROBERro limE
Suiladmlnlstrador Nacional 1

A..N.M.A.T.
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DISPOSICION N0

rpl

,1

1

1

,1 5


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

