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Ministerio dec Salud

Sccretaria de

Politicas,

Regulacidn e|lnstitutos DISPOSIC|ON Ne® 6 9 1 0
ANMAT

BUENOS AIRES, L3N0V 201

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-10218-12-2 del registro de la

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CON

Que

SIDERANDO:

por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA

S.A., solicita £l cambio de titularidad de la especialidad medicinal MECTIN

/ METFORMIN

A, Inscripta bajo el Certificado N° 51.669, cuyo titular actual

es la firma WBORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A.

Que

solicita en la misma presentacion el cambio de nombre de Ia

especialidad medicinal, la que en lo sucesivo se denominara: IVAX 0512 /

METFORMINA,

Que
para llevar a {
presente.

Que
Disposiciones

y Control sot

la firma IVAX ARGENTINA S.A., solicita autorizacidn para,

rabo la elaboracion de la especialidad medicinal objeto de la

lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las
Nros. 858/89 y 857/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion

re cambio de titularidad de Certificados autorizantes de
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especialidadgs medicinales y autorizacion automatica para el cambio de

nombre.

Qué
- MS y AS)
especialidade

como laborat

asimismo resuita de aplicacion la Resolucion N° 223/96 (Ex
, que prevé la intervencidn de empresas productoras de
s medicinales habilitadas por esta Administracion Nacional,

orios contratados para la elaboracién de todas o parte de las

etapas constitutivas del proceso productivo,

Que
rectificacione
certificado d
Disposicion
Disposicidon A

Que
normativa ap

Que
informe técn
medicinaies ¢

Que
Medicamentg

Que

Juridicos han

los procedimientos para las modificaciones

y/o
s de los datos caracteristicos correspondientes a un
e Especialidad Medicinal otorgado en los terminos de la
ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la
NMAT N° 6077/97.
' |la documentacion aportada ha satisfecho los reguisitos de la
licable.

la Direccibn de Evaluacion de Medicamentos emite su
co favorable sobre el cambio de nombre de las especialidades
ybjeto del presente tramite.
 e| Departamento de Inspecciones del Institutc Nacional de
s ha tomado ia intervencion de su competencia.

el Departamento de Registro y la Direccion de Asuntos

tomado la intervencion de su competencia.

RN
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Qus

Decreto N°© 1

Por

bl

DE M

ARTICULO 1
medicinal d
Certificado N
ARTICULO 29
nombre de

denominaran
ARTICULO 31
elaborador ds
ARTICULO 4
modificaciong
disposicién vy
términos de

ARTICULO 1

especialidade¢

se actia en virtud de las facultades conferidas por el

.490/92 y Decreto N° 425/10.

ello:

NTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
 EDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

P, ~ Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad
enominada: MECTIN / METFORMINA, inscripta bajo el
P 51.669, a favor de la firma IVAX ARGENTINA S.A.

. — Autorizase a la firma IVAX ARGENTINA S.A., a cambiar el
|las especialidades medicinales, las gue en lo sucesivo se
: IVAX 0512 / METFORMINA.

.- Autorizase a la firma IVAX ARGENTINA S.A., como nuevo
b |a especialidad medicinal objeto de la presente.

Anexo de Autorizacién de

0, - Aceptase el textc del

rs el cual pasa a formar parte integrante de la presente

el gue debera agregarse al Certificado N°: 51.669, en los
a Disposicion ANMAT N© 6077/97.
las

la comercializacién de

50.— Con caracter previc a

s medicinales cuya transferencia se autoriza por la presente
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el nuevo titular del mismo debera notificar a esta
in Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o importacion
te @ comercializar a los fines de realizar le verificacién técnica
n {a constatacion de la capacidad de produccion y de control
nte, de acuerdo con lo establecido en la Disposicidn - ANMAT
.
0. -Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
hagase entrega de la copia autenticada de la presente

girese al Departamento de Registro para que efectie la

agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original, cumplido,

archivese_ PEI

EXPEDIENTE
DISPOSICION

Dlv

RMANENTE.

musgh,
N° 1-47-0000-10218-12-2 .

691 g

Br. OTTO A, ORsiNgH
sua-m‘ranvsuroia
ADNDM. A,
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ANEXO DE AUTORIZACICN DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia

Autorizacion
solicitado pof
caracteristico
registro de E

Nombre com

Médica  (ANMAT), autoriz6 mediante  Disposicion

]0 a los efectos de su anexado en el Certificado de

de Especialidad Medicinal N° 51.669 y de acuerdo a o
 la firma IVAX ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos
s, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
specialidades Medicinales (REM) bajo:

ercial / Genérico/s aprobado: MECTIN / METFORMINA

Formas Farmacéuticas COMPRIMIDOS DE LIBERACION MODIFICADA

Disposicidon A

Tramitado pqg

utorizante de la Especialidad Medicinal N® 5351/04

r expediente N° 1-47-0000-13004-03-0

DATi DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIKICAR AUTORIZADA
Cambio de | LABORATORIO ELEA|IVAX ARGENTINA S.A.
Titularidad S.A.C.LLF. y A,
Cambio de Npmbre MECTIN / METFORMINA [ IVAX 0512 /

METFORMINA

Cambio de | LABORATORIO ELEA
elaborador S.ACIF.YA IVAX ARGENTINA S.A.
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s6lo tiene valor probatorio anexado al

certificado de
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el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM

a la firma IVAX ARGENTINA S.A. Titular del Certificado de Autorizacion N©

51.669,

Expediente NC 1-47-0000-10218-12-2

DISPOSICION No

Dlv

¢

3

la Ciudad de Buenos los

23 Nov 201

n Aires,

A""‘:%

Dr. OTTO A. ORBINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,

a

6910




