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I Ministerio de Salud o '
Secretaria de Politicas, DlSPOSIClC)N N & 'q " 2 1 g

Regulacidn e Institutos
" ANMALT.

suenos ares, 1.1 0CT. 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-008135-16-1 del registr? de la

Adinistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma GEMEPE S.A., solicita el cambio

de | titularidad a su favor de la especialidad medicinal denominada:

PAROXETINA NORTHIA / PAROXETINA, inscripta bajo el Certificado N° 5;3.065,
|

cuya titularidad detenta la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO

s.Al

Que en !a misma presentaciéon solicita €l cambio de nombre de la

|
especialidad medicinal antes mencionada, la que en lo sucesivo se denorpinaré
PAR|OXETINA GEMEPE / PAROXETINA. |
] Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Displosicic’)n N° 858/89 y la Disposicion N° 857/89 de la ex-Subsecretaria de
Regl;xlacién y Control sobre cambio de titularidad de Certificados autoriﬂantes
de eispecialidades medicinales y autorizacion automatica para el cambio de
nomPre.
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectiﬁcacliones
de Ic|>s datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N¢ 5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
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‘ Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Direccién de IGestic’m
de Informacion Técnica y la Direccion General de Asuntos Juridicos han

tomado la intervencién de su competencia.

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

No '1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

| Por ello;
|EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL|DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

B
ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad
mec||icina| PAROXETINA NORTHIA / PAROXETINA, inscripta bajo el Certificado

N° 53.065, a favor de fa firma GEMEPE S.A.

ARTICULO 2°. - Autorizase a la firma GEMEPE S.A. a cambiar el nombre de la
espécialidad medicinal antes mencionada, la que en lo sucesivo se

den(i)minaré: PAROXETINA GEMEPE / PAROXETINA.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposiciéon y €l que
debéra agregarse al Certificado N° 53.065, en los términos de la Dispasicion

ANMAT No 6077/97.

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

transferencia se autoriza por la presente Disposicién, el nuevo titular del

. | ra - . - . - F 3 . » -
mismo debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
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|
elaboracion o importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar

Ia!iverificacién técnica consistente en la constatacion de la capacidad de
produccion y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la
Dis!;'posicién ANMAT N° 5743/09.
AR}“FiCULO 5°. -Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
ha’lgjase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion y [anexo,

girla:se a la Direcciébn de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese.

1
EXI:TEDIENTE N© 1-47-0000-008135-16-1

DISPOSICION No *

£41210

|

Br. ROBERTD LEDE
Subagministrador Nacional
AN M AT
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alipentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

;P -,
NO.i...-....j.j...z..l,ga los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 53.065 y de acuerdo a lo so‘llicitado

por| la firma GEMEPE S.A. la modificacion de los datos caracteristicds, que

figl.rran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades

Medicinales (REM) bajo:

Nor'nbre comercial / Genérico/s: PAROXETINA NORTHIA / PAROXETINA. |

ForTna Farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3857/06

Tra’r'nitado por expediente N° 1-47-0000-015395-02-2

i DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACIO |\I/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A I\f!ODIFICAR AUTORIZADA!}

Titularidad LABORATORIO GEMEPE S.A.
| INTERNACIONAL ARGENTINO :
S.A.
NombTe PAROXETINA NORTHIA PAROXETINA GEMEPE

El priesente sOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.
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Ministerio de Salud
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Sle‘ extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del R!EM ala

I |

fir‘ma GEMEPE S.A. Titular del Certificado de Autorizacién N° 53.065, en la
| .

Ci.L|1dad de Buenos Aires, a los dias 1 % QQE" 2915

! oS B A e S BT

Ex"llpediente NO 1-47-0000-008135-16-1
DISPOSICION No  * : 1 1 2 1 @

I

|| | Br. ROBFRTO LERE

Subadministrader Nacional
A N.NM._AD
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