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DISPOSiCION N! 886

BUENOS AIRES, 2 6 Oel 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-1810-15-6 del Registr de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIOS MENAR NI S.A.

(España) representada en el país por NOVA ARGENTIA S.A., solicita el ca bio de

titularidad a su favor de la especialidad medicinal ENANTYUM, ENANTYU FEM /

DEXKETOPROFENO TROMETAMOL inscripta bajo el Certificado N° 47.2J7, cuya

titularidad detenta la firma MENARINI ARGENTINA LABORllTORIOS

FARMACÉUTICOS S.A.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición

N° 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre caLbio de

titularidad de Certificado autorizantes de especialidades medicinales.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección

General de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competenbia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Deteto NO

1.490/92, Decreto N° 1.886/14 Y el Decreto N°1368/15.
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Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN

NACIONALDE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDCA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad mJdicinal

ENANTYUM,ENANTYUMFEM/ DEXKETOPROFENOTROMETAMOL,inscripta bajo el

Certificado N° 47.217, a favor de la firma LABORATORIOS MENARI 1 S.A.

(España) representada en el país por NOVAARGENTIAS.A.

ARTÍCULO2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaci nes el

cual pasará a formar parte integrante de la presente Disposición y el que ~eberá

agregarse al Certificado N° 47.217 en los términos de la Disposición ANM¡ATNO

6077/97.

ARTÍCULO 3°.- Con carácter previo a la comercialización del product cuya

transferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo titular del mismo

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

elaboración o importación de los primeros lotes a comercializar a los fi es de

realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la capaci1ad de

producción y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecidd en la

Disposición - ANMAT - NO5743/09.
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ARTÍCULO 40. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al int¡reSadO,

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición; gír¡ese a la

Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO 1-47-0000-1810-15-6

DISPOSICION NO

c.g

Jng. ROGELIO LOPEZ
Admlnlotredor Neclonel

A.N.M:.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiJposición

No....8.8.6 ..~" ,f"to, d, '" ,"",do," ,1C,rtlft~dod, A'+"o;Ó"

de Especialidad Medicinal NO 47.217 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma,

LABORATORIOS MENARINI S.A. (España), representada en el país pd( NOVA

ARGENTIA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en tabla

al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinale (REM)

bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: ENANTYUM, ENANTYUM FEM /

DEXKETOPROFENO TROMETAMOL

Forma Farmacéutica' COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

INYECTABLE- GRANULADO PARA SOLUCION ORAL.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3806/98

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-007134-97-5

GEL- SOLUCION

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA

IDENTIFICATORIO FECHA

A MODIFICAR

MODIFICACION~

RECTIFICACION

AUTORIZADA

Cambio de MENARINI ARGENTINA
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Titularidad LABORATORIOS MENARINI S.A.

FARMACÉUTICOS S.A. (España), represent da

en el país por NOVA

ARGENTIA S.A.

, .. . ,

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la

firma LABORATORIOS MENARINI S.A., representada en el país poJ NOVA

ARGENTIA S.A., Titular del Certificado de Autorización NO 47.217, en la Ciudad

de Buenos Aires, a los

días 2.6..PC1~..Z9~.~ .
Expediente NO 1-47-0000-1810-15-6

DISPOSICION NO 8868
Cg.

Ing. ROGELIO I.OPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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