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BUENOS AIRES,

CONSIDERANDO:

I ,1

Ministerio de Salud
. Secretaria de Politicas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

Médica; y

- ,1
"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

I

I
I

/5018 7
I

I

o 5 MAYO 201~
I

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-000373-16-2 del re1gistro de
I

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
I

I
\

I
1

Que por dichas actuaciones la firma BIOCODEX SOCIEDAD

(FRANCIA), representa en el país por ANDRATX PHARMA S.A., s~licita el
I

cambio de titularidad a su favor de la especialidad medicinal denominada:
- I
STRESAM / ETIFOXINA CLORHIDRATO, aprobado por el Certifidado N°

I
49.987, cuyo titular actual es la firma LUNDBECK ARGENTINA S.A.¡

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances \ de las

Disposiciones Nros. 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y IControl

sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especiJlidades

med'''",'e,_ . \
Que los procedimientos para las modificaciones y/o

\

rectificaciones de los datos característicos correspondientes I a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos \ de la

I
I
I
I



" - \
2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARAC1ÓN DE LA INDEPENDENlA NACIONAL"

,

, ,1

losQue se actúa en virtud de las facultades conferidas
I II

• Ministerio de Salud
ISecretaría de Políticas, D¡Spo.~¡Ci6NN°
Regulación e Institutos 5 O 8. 71

,,1 A.N.MAT.

,i I
DiSposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la
, .1 I
DiSposición ANMAT NO6077/97. \

,i Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

oorl-nat;va apn'a b1e. \

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la

[)inkción General de Asuntos Jurídicos han tomado la intervencid,n de su

\cpmpetencia.

Decretos Nros. 1.490/92 y 101 del 16 de Diciembre de 2015
I II

¡por

I
\

Por ello; I
1 ,1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION~L DE
, " I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
, l'

DISPONE: I
"ARTÍCULO 10, - Autorízase el cambio de titularidad de la especialidad

, " 1medicinal STRESAM / ETIFOXINA CLORHIDRATO, aprobado por el

C~rtif¡cado N° 49.987, a favor de la firma BIOCODEX sociedad (FRA~CIA),

repré'sentada en el país por ANDRATX PHARMA S.A. I
. I

ARTICULO 2°,- Aceptase el texto del Anexo de Autorización de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la prisente

,

l' 2
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"2016 - AÑO OEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA'INDEPENDEN~IA NACIONAL"

Dr. ReSERVO L E
SubadmlnlSlrador Nacional

A.N.M.A.T.

y el que deberá agregarse al Certificado NO

. Ministerio de Salud
1Secretaría de Políticas,
[Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Disposición
1

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.
. ,

D!SpOSICiÓN N" 5 O 87 \
I
I

49.981' eo lo,

\

ARtÍCULO 3°. - Con carácter previo a la comercialización del broducto
I I

c:uy:atransf~rencia se autoriza por la presente Disposición, el nue~o titular

del 1, mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la flcha de, I
inido de la elaboración o importación del primer lote a comercializbr a los

, ¡ \

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

C~p~.cidad de producción y de control correspondiente, de acuerdd
l

con lo

• 1 \establecido en la Disposición ANMAT NO5743/09.
, i I

ARTÍCULO 4°. -Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al inte'resado
I ,

Y 'hágase entrega de la copia autenticada de la presente DiSPO\sición,

. ' I
gíres~ a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus electos.

Cumplido, archívese. \

\

\

\

\

\

I
\

I
\

I
\

EXPEDIENTE NO 1-47-0000-000373-16-2

DISPOSICIÓN NO
1

sga,

3



Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENdIA NACIONAL"
I

I
I
I
I

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES \

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiJposición

No 5 ..0..8 ..1, a los efectos de su anexado en el Certifi1ado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 49.987 Y de acuerL a lo

solicitado por la firma BIOCODEX sociedad (FRANCIA), representa~a en el

país por ANDRATX PHARMA S.A. la modificación de losl datos

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscriPJo en el

ce"stca de E'pecl, Hd,de, Med;cln, le, (REM) b'jo, _!

Nombre comercial/Genérico/s: STRESAM / ETIFOXINA CLORHIDRATO

Forma Farmacéutica CAPSULAS I
Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6257/01

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-012666-99-7

DATO DATOAUTORIZADOHASTA LA MODIFICACION

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACIO~
,1 I

A MODIFICAR AUTORIZADA I
Titularidad LUNDBECKARGENTINAS.A. BIOCODEX soiciedad

1 (FRANCIA), repres~ntada

país
I

en el por ANIDRATX
1 I

PHARMA S.A. Iil

I,
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENdIA NACIONAL",
I

16
1Ministerio de Salud
,Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
I A.N.M.A.T.,

t

\

I
\

I

, '.
Expediente NO 1-47-0000-000373-16-2

e¡;¡ la Ciudad de Buenos Aires, a los días de ....O..5 ..M.AYO... 20.16 ....

\
El ,presente sólo tiene valor probatorio anexado al certifidado de

, \

Autorización antes mencionado. I

Se ~xtiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones be' REM
, I

a la' firma BIOCODEX sociedad (FRANCIA), representada en el ~aís por
i 1 \

AND,RATX PHARMA S.A. Titular del Certificado de Autorización NO 49.987,
I
I
I

\

DISPOSICIÓN NO

sga , 5081

5

Dr. ROBERTO LEO'"
SUbadmlnlslrador Naoional

4.N.M ..A..T.
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