“2015, Afio del Bicentenaric del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud ‘
Secretarfa de Politicas, DISPOSICION N° 8 i 3 6
Regulacién e Institutos i

ANMAT. l
BUENOS AIRes, U6 0CT 2003 ;

 VISTO el Expediente N° 1-47-0000-20469-13-3 del Registrp de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médita; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma SIDUS S.A., solicita el ::cambio
de ftitularidad a su favor de la especialidad medicinal PLATACAi 75 /
CLOPIDOGREL (Como Bisuifato) 75 mg., inscripta bajo el Certificado Ne
53.789, cuya titularidad detenta la firma MICROSULES ARGENTINA SA de
S.C.LLA. |

Que asimismo pide autorizacion la firma SIDUS S.A.,g como
Elaborador Completo, (Ruta 8 km60, calle 12 s/n, Pque. Industria?! Pilar,
Localidad Pilar, Pcia. De Bs. As.), de la especialidad medicinal antes
mencionada. |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcancesjdé la
Disposicion N° 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Controll sobre

cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades

medicinales. ' 1'

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectifica;lciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Espedialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT No 5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
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|
Que la Direccion de Gestion de Informacion Téchica, Departiamento

de Inspectoria del INAME y la Direccién General de Asuntos Juridicos han

DISPOSICION N- 8 a

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT,

tomado la intervencién de su competencia. . '

|
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1.490/92, Decreto N° 1.886/14 y el Decreto N°1.368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPON E:

ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad mtiadicinal
|
PLATACA 75 / CLOPIDOGREL (Como Bisulfato) 75 mg. inscripta bajo- el

Certificado N° 53.789 a favor de la firma SIDUS : S.A. |
ARTICULO 20.- Autorizase a la firma SIDUS S.A., (Ruta 8 km60, calle 12 s/n,
Pque. Industrial Pilar, Localidad Pilar, Pcia. De Bs. As.), a elaborar eni forma
completa la especialidad transferida.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones
: i

: . . N
el cual pasara a formar parte integrante de la presente Disposicion yiel que
i :

debera agregarse al Certificado N° 53.789 en los términos de la Disp'osicién

ANMAT N© 6077/97. :

|

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

transferencia se autoriza por la presente Disposiciéon, el nuevo titular del
|

mismo deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de
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Ministede Salud DISPOSICION N° 8 i 3 6

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT,

la elaboracién o importacion de los primeros lotes a comercializair a los

fines de realizar la verificacion técnica consistente en la constata{:ién de
la capacidad de produccién y de control correspondiente, de acuerdo con lo
establecido en la Disposicion — ANMAT - N© 5743/09.

ARTICULO 59. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiguese al interesado,
hdgase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion; girese a la
Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumpiido,
i

archivese.

EXPEDIENTE N© 1-47-0000-20469-13-3
DISPOSICION N© 8 i 3 6

cg

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlatrador Nacional
ANMAT
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos !
ANMAT. |

ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
E
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicaimentos,

Alimentos vy Tecnologfa Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion

Nogiaﬁa los efectos de su anexado en el Certificado de
|

Autorizacién de Especialidad Medicinal N® 53.789 y de acuerdo a lo sé)licitado

por la firma SIDUS S.A., la modificacién de los datos caracteristicc%:s, que
figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especiélidades
Medicinales (REM) bajo: |

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: PLATACA 75 / CLOPII:SOGREL
(COMO BISULFATO) 75 mag. ' :

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. |
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2711/07

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-21050/06-3 |
|

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACIQN/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de | MICROSULES ARGENTINA | SIDUS S.A.
Titularidad S.A. de S.C.I.I.A.
Cambio de | FINADIET S.A.CI.F.I y/o | SIDUS S.A. Sito‘en la
Elaborador AWER S.A. calle Ruta 8 Km.60.
Pgue. Industrial | Pilar,

Calle 12 S/N°. Localidad
Pilar, Provincia. de
Buenos { Aires,

(Elaborador Completo)
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L

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT. :
I
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado. |
|
I e 0 ‘

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la
j

firma SIDUS S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N053.789?, en la

Ciudad de Buenos Aires, a los

0:6 0CT 2015 |

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

DISPOSICION No

cg | 1
v

Administrador Naclonal

Ing. ROGELIO LOPEZ |
ADNMAMT |

i

|
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