*2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813™.

Ministerio de Salud 26 L 6
Secretaria de Paoliticas, DISPOBIOION ¥
Regalacidn ¢ Tustitatos

AUNWA7T.

BUENOS AIRES, 0 7 MAY 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-015965-12-4 del registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
TEMIS LOSTALO S.A. solicita el cambio de representacion a su favor de la
especialidad medicinal CITASTEN / CITRULINA MALATO (SOLUCIC)N
ORAL), inscripto bajo el Certificado N© 47.015, cuya titularidad detenta la
firma LABORATOIRES BIOCODEX S.A., representada en la actualidad por
la firma ROVAFARM ARGENTINA S.A.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicidn ANMAT N°© 5755/96 se encuentran establecidos en la

Disposicién ANMAT N° 6077/97.
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Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que el Departamento de Registro y la Direccidén de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1.490/92 y el Decreto N© 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de representacién en el pais de la
especialidad medicinal CITASTEN / CITRULINA MALATO (SOLUCION
ORAL), inscripto bajo el Certificado N© 47.015, cuya titularidad detenta la
firma LABORATOQIRES BIOCODEX S.A., a favor de 1a firma LABORATORIOS
TEMIS LOSTALO S.A.
ARTICULO 20.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacion de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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disposicién y el que debera agregarse al Certificado N°© 47.015, en los

términos de la Disposicidn ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 39, -Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
y hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
girese al Departamento de Registro para que efectie la agregacion del

Anexo de modificaciones al certificado original; cumplido, archivese

PERMANENTE.
L]M “::LL.
Dr. OTTO A. DRBINGHER
SUB-INTERVENTOR
EXPEDIENTE N°: 1-47-0000-015965-12-4 AN MAT.

DISPOSICION N°

264 6
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé —mediante Disposicion
NO....... 2 ﬁ.gﬁ, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N©® 47.015 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATOIRES BIOCODEX S.A. representada por la

firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. la modificacion de los datos -

caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: CISTASTEN / CITRULINA
MALATO

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL

Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2523/98

Tramitado por expediente N°® 1-47-0000-010987-97-1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de | ROVAFARM ARGENTINA [LABORATORIOS TEMIS
Representacion S.A. LOSTALO S.A. .
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones
del REM a la firma LABORATQIRES BIOCODEX S.A. representada por la |
firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., titular del Certificado de

Autorizacion N© 47,015, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
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Br. OTTO A. ORSINGH
. =
SUB"'NTERVENTQRH

DISPOSICION No: 26 4 6 ANMAT,

EXPEDIENTE N© 1-47-0000-015965-12-4
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