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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
l ANMALT.

BUENOS AIRES, )
2 2 MAY 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-19769-12-3 del registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y
CONSIDERANDO:

i Que por dichas actuaciones la firma LAFEDAR S$.A. solicita el
cllambio de titularidad de la especialidad medicinal denominada: FOLIUM X /

I
POLICARBOFILO ACIDO-VASELINA LIQUIDA-GLICERINA Y

|
PROPILENGLICOL (Crema humectante vaginal), inscripta bajo el Certificado
N° 45.822, cuyo titular actual es [a firma DEFUEN S.A,

| Que solicita en la misma presentacion el cambio de nombre de la
especialidad medicinal FOLIUM X / POLICARBOFILO ACIDO-VASELINA
L%QUIDA-GLICERINA Y PROPILENGLICOL, la que en lo sucesivo se
d(éanominaré PLENOX / POLICARBOFILO ACIDO-VASELINA LIQUIDA-
GLICERINA Y PROPILENGLICOL.

Que la firma- informa que estard a cargo de la elaboracién de la

especialidad medicinal transferida.

Que {o solicitado se encuadra dentro del alcance de la Disposicion

NO 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control sobre cambio de
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titularidad de Certificados autorizantes de especialidades medicinales.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de /a
normativa aplicable.

Que la Direccibn de Gestion de Informacidon Técnica, el
Departamento de Inspectoria del Instituto Nacional de Medicamentos y la
Direccidn General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencidn de su
competencia.

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

NO 1.490/92 y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19,- Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad
medicinal denominada: PLENOX / POLICARBOFILO ACIDO-VASELINA
LIQUIDA-GLICERINA Y PROPILENGLICOL (Crema humectante vaginal),
inscripta bajo el Certificado N° 45.822, a favor de la firma LAFEDAR S.A.
ARTICULO 29. - Autorizase a la firma LAFEDAR S.A. a cambiar el nombre

de la especialidad medicinal FOLIUM X / POLICARBOFILO ACIDO-VASELINA
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LIQUIDA-GLICERINA Y PROPILENGLICOL, la que en lo sucesivo se
denominaréd PLENOX / POLICARBOFILO ACIDO-VASELINA LIQUIDA-
GLICERINA Y PROPILENGLICOL.

ARTICULO 39.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A. con domicilio en
Valentin Torrd 4880, Parque Industrial Gral. Manuel Belgrano, Parana,
Provincia de Entre Rios, a llevar a cabo la elaboracidn de la especialidad
medicinal transferida.

ARTICULO 49.- Practiquese la atestacidon correspondiente en el Certificado
NG 45,822 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°.- Con cardcter previo a la comercializacidén de la especialidad
medicinal cuya transferencia se autoriza por la presente Disposicion, el
nuevo titular del mismo deberd notificar a esta Administraciéon Nacional la
fecha de inicio de la elaboracidbn o importacién del primer lote a
comercializar a los fines de realizar la verificacidn técnica consistente en la
constataciéon de la capacidad de produccién y de control correspondiente,
de acuerdo con lo establecido en la Disposicion ANMAT N© 5743/09.
ARTICULO 6°.- Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado

y hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién, girese
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a la Direccién de Gestion de Informacidén Técnica a sus efectos, cumplido,

archivese PERMANENTE.

Expediente NO 1-0047-0000-19769-12-3
prsposicion no: ~ 2 B B
Dlv

Dr. GARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT
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