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OISPOS¡CION N° Ji

, ,
: Ministerio de Salud

"Se•• eteat4 de íD~ett¿e44,
\ ¡¡¿e9«(aeió-n e '}l'tátitutfJ(J.
I
I A.n. m.A. 7.
!
I BUENOSAIRES, o 7 MAY 1015

8

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-020471-13-9 del registro de

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolbgía

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIDUS S.A., solicita el
f

de titularidad a su favor de las especialidades medicin~ales

de Modificacionés 1 a IV, Juyo

I
I
1
I
1;

¡!
cambio

I

II detalladas en los Anexos de Autorización

I titular actual es la firma LAFEDARS.A.

Que la firma SIDUS S.A., sita en Ruta 8, Km 60, palque

: Industrial Pilar, Calle 12 s/n, Loe. De Pilar, Pela. de Buenos Aires, solicita

l' autorización para llevar a cabo la elaboración completa de las
i
I
'1 especialidades medicinales objeto del presente trámite. 1

I
: Que lo solicitado se encu,adra dentro de los alcances de: las

¡DiSPosiciones Nros. 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y coAtrol

I sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidJdes
i¡ I
1¡ medicinales. 1

Que asimismo resulta de aplicación la Resolución NO223/96, (Ex
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Ministerio de Salud

Seo~et",~i",de 'P6titie"'4,
'7i:e9«(a,dón e '1r-e4titetto4

A, n,?It, A, 7.

DISPOSiCiÓN N. 3 6 t 8

- MS y AS), que prevé la intervención de empresas productoras de

especialidades medicinales habilitadas por esta Administración Nacional,

como laboratorios contratados para la elaboración de todas o parte de las

etapas constitutivas del proceso productivo,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de ios datos característicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

Disposición ANMAT NO S755/96 se encuentran establecidos en la

Disposición ANMAT NO6077/97,

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica, el

Departamento de Inspectoría del Instituto Nacional de Medicamentos y la

Dirección General de Asuntos Jurídicos han tomado ia intervención de su

competencia,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1.490/92 Y Decreto N° 1.886/14,

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:
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DISPOSiCiÓN N'
Ministerio de Salud

S""ta.ta de 'P~tttiM4,
'Regeda.c.ióH e 1nJ,tituto.a

A,n,m,A,7,

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

medicinales detalladas en los Anexos de Autorización de Modificaciones I a

IV, a favor de la firma SIDUS S.A,

ARTÍCULO 2°.- Autorizase a la firma SIDUS S.A., sita en Ruta 8, Km' 60,

Parque Industrial Pilar, Calle 12 s/n, Loc, De Pilar, Pcia. de Buenos Aires, a

llevar a cabo la elaboración completa de las especialidades medlcin1ales
I

CLONAMED/ CLONAZEPAMy ANFASINA / GUANFACINA. Cabe señalar¡qUe

para las especialidades medicinales LAMOTRIL / LAMOTRIGINA y PIRIDOS

/ PIRIDOSTIGMINA, la firma SIDUS S,A. deberá presentar estudio~ de

bloequivalencia y/o biodisponibilidad de acuerdo a la normativa vlgJnte,,

previa a la comercialización,

ARTÍCULO 3°.- Con carácter previo a la comercialización del prod,ucto

cuya transferencia se autoriza por la presente disposición, el nuevo tiLlar
I

del mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de
,

inicio de la elaboración o importación del primer lote a comercializar ~ los

fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la
I

capacidad de producción y de control correspondiente, de acuerdo c0n lo

que establece la DISPOSICIÓN ANMAT N° 5743/09.

ARTÍCULO 4°,- Acéptanse los textos de los Anexos de Autorización de

Modificaciones los cuales pasan a formar parte integrante de la presente

,
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Ministerio de Salud

i Su ••t<a¿" de 'POe¿UM4,
¡t¿e9uta",ó.n e '11t4ttt«to4

rl.1t. ?1t.rI. 7.

DISPOSiCiÓN No 3 6 i 8
,

I
Disposición y los que deberán agregarse al Certificado N°: 53.S50,

I
53.456, 53.231 Y 52.494 en los términos de la Disposición ANMAT NO

6077/97.

ARTÍCULO 5°. -Regístrese; gírese a Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágase entrega de la copia autenticada de la preslnte

Disposición" gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica J sus
efectos; cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO 1-47-0000-020471-13-9

Ulti
I
I
I!

I
I
I
i
I

DISPOSICION NO

cc
3618

. OGELlO LOPEZ
AdminIstrador NacIonal

A.N .M.A.T.
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Ministerio de Salud

See.eta.ia de 'P~titiea4,
i1¿e9,da.c-¿ó". e '}".4(¿("(04

A.n.11t. A. 7.

ANEXO 1 DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alim~06Y ¡eC~Ogía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NO ~ , a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 53.350 Y de acuerdo la lo

solicitado por ia firma SIDUS S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto in el

Iregistro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: I,

Nombre comercial/Genérico/s: CLONAMED / CLONAZEPAM

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6657/06

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-017315-04-2

DATO DATOAUTORIZADOHASTA MODIFICACIÓN/ I
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION IA MODIFICAR AUTORIZADA

Titularidad LAFEDAR SA SIDUS S.A. I
i,

Elaboración LABORATORIOSCHiiFFERDE SIDUS S.A., sita en Ruta
FEDERICOHÓGNER I

8, Km 60, Parq~e
TAUROS.A. Industrial Pilar, Calle 12
ARCANOS.A. s/n, Loe. De Pilar, Pcia.,
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Ministerio de Salud

Sec~et(at4 de íD~etttM<t,
'Re9«t,u(¿n e 'lnd-t(t«t(J.d-

A.n.?/t.A. 7.
LAFEDARS.A. de Buenos Aires

(ElaboraciónCompleta) •

,
,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado: de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

i
a la firma SIDUS S.A." Titular del Certificado de Autorización NO53.350,

en la Ciudad de Buenos Aires, a los
O1 M~Y 101\

días .

Expediente NO 1-47-0000-020471-13-9

DISPOSICION NO

cc
,

Ing ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

AS"l.M.A.'l'.
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Ministerio de Salud

Sec~et<t~[<tde p~e[tie<t~.
¡¿e9eeta,(,¿ó.n e 1Hattteetoa

.4.1t. ?1t.A. 7.

,
I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT). autorizó mediante Disposición

N°3"6"i"'S" a los efectos de su anexado en el CertlficadJ de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 53.456 Y de acuerdo llo

solicitado por la firma SIDUS S.A., la modificación de los d~tos

Icaracterísticos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: ANFASINA / GUANFACINA

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7290/06

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000350-06-1

DATO DATOAUTORIZADOHASTA MODIFICACIÓN/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Titularidad LAFEDAR S.A. SIDUS S.A. 1
I

Elaboración VICROFERS.R.L SIDUS S.A., sita en Ruta
8, Km 50, Parque
Industrial Pilar, Calle 12

s/n, Loe. De Pilar, Pcia.
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Ministerio de Salud
See~eta~¿ade '7!6t¿tieM,
'Re9utactó-H e 'lH4tttuto4

A.n,?1t,A. 7.
de Buenos Aires

(ElaboraciónCompleta) I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado

Autorización antes mencionado,

de

Se extiende ei presente Anexo de Autorización de Modificaciones del iEM
a la firma SIDUS S.A,;, Tituiar del Certificado de Autorización NO53.456,

en la Ciudad de Buenos Aires, a los

• 07 MAY 1015dlas .

Expediente N° 1-47-0000-020471-13-9

DISPOSICION NO

ce
3618

ng L10lOPEZ
AdmInistrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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Ministerio de Salud
See.et4.i4 de f)6tit¿e44,
~ui«ta,,¿óHe 'lH4tit«to4

A.7t, ?1(,A. 7.

ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPosibión

No",3.6"t,,8 a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO

solicitado por la firma SIDUS S.A., la

característicos, que figuran en tabla al pie,

S3.231 Y de acuerdo a lo

modificación de los d!tos

del producto inscripto e~ el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: LAMOTRIL / LAMOTRIGINA

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5349/06

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-004759-05-8

DATO
lDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

Titularidad

Elaboración

DATOAUTORIZADOHASTA
LA FECHA

LAFEDAR S.A.

LABORATORIOSCHAFFERDE

FEDERICOHOGNER
TAUROSA
ARCANOS,A,

9

MODIFICACIÓN/
RECTIFICACION

AUTORIZADA

SlDUS S.A.

:~DU~:.\~i,ta e;a~qU~j

Industrial Pilar, Calle d
s/n, Loe. De Pilar, PCja.~

I



Ministerio de Salud

See••t"~i,, de 'P~ettieaJ,
~e9ut4(.,tÓ.H e 'l1t4tttuto4

ti,n,11t.A. 7,
de Buenos Aires

(ElaboraciónCompleta) 1

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

I
a la firma SIDUS S,A,,, Titular del Certificado de Autorización NO53,231,

en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días"""""", n7, MIlY, lP)j"""""""""""""""""""""""""""",

Expediente NO 1-47-0000-020471-13-9

DISPOSICION NO

cc
3618

Ing. ROGELlO LOPEZ
Administrador NacIonal

A.JS.M..A.T.

\
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Ministerio de Salud

Seo~eta~[a de 'PDt[tiea4.

iee9"da-eióH e 'lHJtituto.J
A.n. ?/t.A. 7.

ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.3 ..6..1...8, a los efectos de su anexado en el Certificada: de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 52.494 Y de acuerdo a lo

I
solicitado por la firma SIDUS S.A., la modificación de los datos

I
característicos, que figuran en tabla al pie, del producto Inscripto en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: PIRIDOS / PIRIDOSTIGMINA BROMURO

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS

Disposición Autorlzante de la Especialidad Medicinal N° 5730/05

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-004074-05-0

I
DATO DATOAUTORIZADOHASTA MODIFICACIÓN/

IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

,
Titularidad LAFEDAR S.A. SIDUS S.A.

Elaboración LABORATORIOSCHAFFERDE SIDUS S.A., sita en Ruta
IFEDERICOHÓGNER 8, Km 60, Parque
I

TAUROS.A. Industrial Pilar, Calle 12

ARCANOS.A. s/n, Loe. De Pilar, peia!
;

~,'r -
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Ministerio de Salud

Seo~eta~tade 'P.ettiead-.
;;¿e9«(aeión e 'ln4-t¿tato.4-

A.n. m.A. 7.

de Buenos Aires,
(ElaboraciónCompleta) I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al CertificadJ de

Autorización antes mencionado. l
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del EM

I
a ia firma SIDUS S.A., Titular del Certificado de Autorización NO5V~94,

en la Ciudad
O 7 HAY 2015

de Buenos Aires, a los

días .

Expediente N° 1-47-0000-020471-13-9

DISPOSICION NO 3 6 18
cc

,
OGELlO LOPEZ

Admlnlltrlldor NlIclonal
A,N,M..A.".1'!.
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