
"2016, Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia acional"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
. A.N.M.A.T.

BUENOS AIRES, o 5 MAYO 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-10830-15-0 del R gistro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LAFEDAR S.A., SOli~ita el

cambio de titularidad a su favor de la especialidad me~icinal

AEROBRONCOL / AMBROXOL CLORHIDRATO, inscripta ba~o el

Certificado N° 37.049, cuya titularidad detenta la firma G IAMON
MILLET S.A.

Que conjuntamente LAFEDAR S.A. informa que estará a cargo

de: todas las etapas de elaboración (excepto inyectable) e la

especialidad medicinal objeto del presente trámite.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición N° 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Gontrol

sobre cambio d~ titularidad de Certificados autorizantJs de

especialidades medicinales.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnla, el

Instituto Nacional de Medicamentos y la Dirección General de Asuntos
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Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto NO 1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciemb~e del

2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS¡ ALIMENTOS y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARnCULO 1°.- Autorízase el cambio de titularidad de la especi~lidad

medicinal AEROBRONCOL / AMBROXOL CLORHIDRATO, inscripta blajo el

Certificado N° 37.049 a favor de la firma LAFEDAR S.A.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A. a llevar a cabo ¡todas

las etapas de elaboración (excepto inyectable) de la espeCi1lidad

medicinal objeto del presente trámite.

ARTICULO

Certificado

3°.- Practíquese la atestación correspondiente en el

N° 37.049 siempre que el mismo se presente acomp1ñado

de la copia autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización del priducto

cuya transferencia se autoriza por la presente Disposición, el huevo

titular del mismo deberá notificar a esta Administración Naciahal la
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fecha de inicio de la elaboración o importación de los primeros lotes a

come,,',H"e' lo, ",e, de ""H", 1,veel."d6, ,é",,, 'O,,,,,+e e,

la constatación de la capacidad de producción y de oontrol

correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la DiSPosidión -

ANMAT - N° 5743/09.

ARTICULO 50, - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al.

interesado, hágase entrega de la copia autenticada de la prlsente

D'"o"d6" 9'ee,e , " D'",,,'6, de Ge,tl6, de ¡,'oem,d6, TéCr. ica a

sus efectos. Cumplido, archívese ..

EXPEDIENTE NO 1-47-0000-010830-15-0

DISPOSICION NO
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Dr. ROBERTO LiD!!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A,.'r.
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