“2012 - Afio de Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministevio de Salud
Secretania de Peliticas,

Regulacidal e Dadtitatos DISPOSICION N* 5 9 3 3
AN AT,

27 NOV 2012
| BUENOS AIRES,

|

VIS{(TO el Expediente N9 1-47-0000-019985-12-9 del Registro de
la Administliacién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones se comunica a esta
Administracidn Nacional el cambio de razén social de la firma RICHMOND
DIVISION OF WYETH, que en lo sucesive se denomina FAREVA RICHMOND

INC, en su |caracter de elaborador de las especialidades medicinales

Ay detalladas C(‘Jmo Anexeo I y en los Anexos de Autorizacion de
’ Modiﬁcacionef IT a III, cuya titularidad es detentada por la firma PFIZER
S.R.L.

Que I\a documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa achable.

Que I&fs procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los dato:T caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad %edicinar otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT
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DISPOSICION N¢ 6 9 3 3

Ministenl' de Salud
Se‘:fzeﬂ,‘mu'c:if de Palcticas,

?e;afacééaie Tuatitutas
AN AT,
NO 5755/9655 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©
6077/97.
Queiel Departamento de Registro ha tomado la intervencion de su
competencia:fen los términos de la Circular ANMAT N° (01/04.
Que i:se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

No 1.490/92'y Decreto NO 425/10.

Por e'iillo:
EL :INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:
ARTICULO 19. - Tomese conocimiento del cambio de razén social de la
- firma RICHM(}JND DIVISION OF WYETH, sito en 2248 DERBYTOWN ROAD
— RICHMOND: - HENRICO - VIRGINIA 23231 - 5404 - U.S.A., que en o
sucesivo se d;pnomina FAREVA RICHMOND INC., conservando el domicilio
mencionado '_anteriormente, en su caracter de elaborador de las
especialidades; medicinales detalladas como Anexo I y en los Anexos de
Autorizacion die Modificaciones II a III, cuya titularidad es detentada por la

firma PFIZER $.R.L.
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5 DISPOSICION N+ 9 33
MinistetJ!if de Salud
Secretarca de Peoliticas,

Regulacidn. ¢ Juctitaloe

ANWAT,
ARTICULO 2°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los
Certificados Edetallados en el Anexo I, cuando los mismos se presenten
acompaﬁadd{s de la copia autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 3i°.- Acéptense los textos de los Anexos de Autorizacion de
Modificacion¢s los cuales pasaran a formar parte.integrante de la presente
Disposicion y deberan agregarse a los Certificados N° 46.943 y 46.814
que figuran e}n los Anexos de Autorizacién de Modificaciones IT a IIT, en los
términos de Iga Disposicion ANMAT N°© 6077/97.
ARTICULO 4q Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
y hagase enltrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
girese al Deﬁpartamento de Registro para que efectle la agregacion del
Anexo de n‘;odificaciones al Certificado original; cumplido, archivese

PERMANENTEL

| Lw;c‘ls
EXPEDIENTE N© 1-47-000-019985-12-9 :

DISPOSICION NO:

6 9 3 3 or. OTTO A. ORSINGHER

I NTERVENTOR
cC sSUB TMN-M' AT

L
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Ministerfo de Salud
Secretariq de Politicas,

Regatlacion ¢ Tnetitatos

ANEXO I
ESPECIALIDADES MEDICINALES
} No de Nombre Comercial | Forma Farmacéutica
l Certificado

45.260 | CHAPSTICK / ALCANFOR, FENOL, | POMADA vy  LAPIZ

[ MENTOL y VASELINA LABIAL
] 42.376 | ROBITUSSIN / MENTOL CARAMELOS
42376 {ROBITUSSIN / MENTOL - |CARAMELOS con centro

l EEUCALIPTO ~ CEREZA - MIEL - | liquido
l LIMON
EIAGB _?rﬁ)EIT—U”S_éﬁTG—UAIFEN ESIN LJARABE

EXPEDIENTE No 1-47-000-019985-12-9 d

DISPOSICION No: 9 3 3 “‘;."‘]"

ce '_ pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
' ANM AT
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Ministerio de Salud
Secretarca de Peoliticas,
Ee,(mfﬁcc'cfwie Duatitates

AUWAT,

ANEXO 1T DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventér de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia | Médica  (ANMAT), autorizdé  mediante  Disposicion
N0693L3, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién; de Especialidad Medicinal N° 46.943 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma PFIZER S.R.L., la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: DIMETAPP / PARACETAMOL. -
FENILEFRINA - CLORFENIRAMINA

Forma Farmagéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 1666/98

- Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-014097-97-0

 DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Ragbn|{RICHMOND DIVISION OF|FAREVA RICHMOND INC.,

Social firma| WYETH, sito  en 2248 |sito en 2248 DERBYTOWN
elaboradora DERBYTOWN ROAD -|ROAD - RICHMOND -
RICHMOND - HENRICO -|HENRICO - VIRGINIA 23231
VIRGINIA 23231 - 5404 -|- 5404 - U.5.A
U.S.A
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Mr'nistetfo de Salud
Secretaria de Politicas,

»?eg;xﬂ&cééw; e Tuatitutos
ANWAT
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién:;antes mencionado.
Se dxtiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a Ia firma PFIZER S.R.L., Titular del Certificado de Autorizacion

NO 46.943, en |la Ciudad de Buenos Aires, a |los

, 27 NOv 2012
dias............ et e et ans s s s e e are ettt a e e e aara e aannr
' du»‘-.qt"s
Expediente N° 1-47-0000-019985-12-9
piseosicion ne 6§ 3 3 o7 OTTO . QRSN
: ANM AT
cC
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Secretaria de Paliticas,
Regulacidn Efe Quatitatod

ANWAT

ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Intervent@r de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicidon
N05933, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién . de Especialidad Medicinal N® 46.814 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma PFIZER S.R.L., la modificacién de los datos
caracteristic&s, que figuran en tabla al pie, del producto inscfipto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre corﬁercial / Genérico/s aprobado: SPERTI DESINFLAMANTEI
PRARACION EH / ACEITE DE HIGADO DE TIBURON - CLORHIDRATO DE
FENILEFRINA
Nombre comercial / Genérico/s actual: SPERTI PLUS PRARACION H /
ACEITE DE HIIGADO DE TIBURON -~ CLORHIDRATO DE FENILEFRINA
Forma Farmatéutica UNGUENTO y SUPOSITORIOS
Disposicién Aliutorizante de la Especialidad Medicinal N° 0597/98

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-007171-97-2

DATC ~ | DATO AUTORIZADG HASTA | MODIFICACION 7
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Ragon|RICHMOND DIVISION OF|FAREVA RICHMOND INC.,]
Social fitma|WYETH,  sito  en  2248|sito en 2248 DERBYTOWN|

L - e —— — e . — —_—
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Lecretania de Poleticaa,

Regalacidn e Tastitatos

ANWAT
[elaboradora DERBYTOWN ROAD -1ROAD - RICHMOND -
RICHMOND - HENRICO -|HENRICO - VIRGINIA 23231
VIRGINIA 23231 - 5404 -|-5404 - U.S.A
U.S.A
S S

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién iantes mencionado.

Se e;ktiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones
del REM a Ia.i firma PFIZER S.R.L., Titular del Certificado de Autorizacion
NO 46.8145!, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias....cc.o.... 17 N0V 012

-----------------------------------------------------------------

¢ML
Expediente N° 1-47-0000-019985-12-9 -(i
DISPOSICION NO 5 933
Dr. OTTC A. ORSINGHER
cC SUR-INTERVENTOR
. ANM.AT.
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