
"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nscíonal"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOS AIRES, 2 O OCT201

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-010278-16-7 del registro Ide la
,

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y
I
I
I

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL

ARGENTINO S.A., solicita el cambio de titularidad a su favor dl las
I,,

especialidades medicinales denominadas: LATLAS / CARBOPOL 974P, LATLAS

FRESH / CARBOMER, LATLAS TEARS / HIDROXIPROPILMETlLCELULOSA,,
L1SIKER / FUROATO DE MOM,ETASONA, inscriptas bajo los Certificados Nros.

50.512, 53.430, 54.523 Y 56.917 respectivamente, cuya titularidad detenta la

firma ATLAS FARMACÉUTICA 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

cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades

medicinales.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se

encuentran establecidos en la DisposiciónANMATNO6077/97.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección

General de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.
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D\SPOSICIO;-l N° _ t t 6 9 O

Que se actúa 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 ADMINISTRADDR NACIDNAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIDNAL DE

MEDICAMENTDS ALIMENTDS y TECNDLDGÍA MÉDICA

DI S P D N E: ;

ARTÍCULO 1°. - Autorizase el cambio de titularidad de las especialidbdes

medicinales LATLAS / CARBDPDL 974P, LATLAS FRESH / CARBDMER, LA+LAS

TEARS / HIDRDXIPRDPILMETILCELULDSA, LISIKER / FURDATD. DE

MDMETASDNA, inscriptas bajo los Certificados Nros. 50.512, 53.430, 54.523 Y

56.917 respectivamente, a favor de la firma LABDRATDRID INTERNACIDNAL

ARGENTIND S.A.

ARTÍCULO 20._ Acéptanse los textos de los Anexos de Autorizacióll de

Modificaciones los cuales pasan a formar parte integrante de la presente

Disposición y los que deberán agregarse a los Certificado NO50.512, 53.430,
i

54.523 Y 56.917, en los términos de la Disposición ANMAT NO6077/97. i
iARTÍCULO30• - Con carácter previo a la comercialización del producto cuya
I

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 del primer lote a comercializar a los fines de realizar

la verificación técnica consistente en la constatación de la capacidad de
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Cumplido, archívese.

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

Disposición ANMAT N0 5743/09.

ARTÍCULO40• -Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesJdo y

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y atexo,

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos.

I

EXPEDIENTEN° 1-47-0000-010278-16-7

D1SPOSICIÓNN°.

rp
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

I
Ali,mentos y Tec~logía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

~tt69u I
NO , a los efectos de su anexado en el Certificad6 de

Autorización de Especialidad Medicinal NO50.512 Y de acuerdo a lo sOIiJitado

por la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. la mOdificlción

de los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inslriPto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: LATLAS / CARBOPOL974P.

Forma Farmacéutica GEL OFTÁLMICO ESTÉRIL.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5348/02

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-001047-02-3

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA 1
Titularidad ATLAS FARMACEUTICA S.A. LABORATORIO¡

INTERNACIONAL ARGENTINO

S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorizLlón

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REMa la,
;

firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. Titular del Certificado
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de Autorización NO 50.512, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días

2 O OCT 21lti!

Expediente NO 1-47-0000-010278-16-7

DISPOSICIÓN N°

rp -~~690

r. COEEut-U •.•••d~~
subadmln\strador t>!aclOf,a\
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DisPoJ¡CiÓn

NO.:::.r~.?.~.g a los efectos de su anexado en el certificadl de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 53.430 Y de acuerdo a lo sOlicltado

por la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. la mOdificLión

de los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto insJiPto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: LATLAS FRESH/ CARBOMER.

Forma Farmacéutica GEL OFTÁLMICO.

DisposiciónAutorizante de la Especialidad Medicinal N° 6949/06

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-017362-05-6

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

Titularidad ATLAS FARMACEUTICA S.A. LABORATORIO j
INTERNACIONAL ARGENTINO

S.A. I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutoriJción

1
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la

firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. Titular del Certificado
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de Autorización N° 53.430, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días

.............~.~..ºCL~ .

Expediente NO 1-47-0000-010278-16-7

DISPOSICIÓN NO 9 O
-H6
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
,

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSpolidón

No.~ ..f..f.6..9.0 a los efectos de su anexado en el Certificadr. de

Autorización de Especialidad Medidnal N° 54.523 Y de acuerdo a lo sOliTtado

por la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. la modificación

I
de los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto ins<;:ripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: LATLAS TEARS /

HIDROXIPROPILM ETILCELULOSA.

Forma Farmacéutica SOLUCIÓN OFTÁLMICA ESTÉRIL.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2818/08

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-009207-07-6

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
¡

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA I
Titularidad ATLAS FARMACEUTICA S.A. LABORATORIO ,

INTERNACIONAL ARGENTINO

S.A. I
1

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REMa la

firma LABORATORIOINTERNACIONAL ARGENTINO S.A. Titular del Certificado

de Autorización N° 54.523, en la Ciudad de Buenos Aires, a los I días,
20 oer 201................ ...... ........ ......... .,

Expediente N° 1-47-0000-010278-16-7

DISPOSICIÓN NO~ t t 6 9 O
rp
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSpolción

N;~.tt~.~.-º, a los efectos de su anexado en el Certificadl de

I
AutorizaCión de Especialidad Medicinal NO56.917 Y de acuerdo a lo solicitado

por la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. la mOdificLión

de los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto insJiPto

en el registro de EspecialidadesMedicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/ Genérico/s: LISIKER / FUROATO DE MOMETASONA.

Forma Farmacéutica SUSPENSIÓN ACUOSA NASAL.

Disposición Autorizante de la EspecialidadMedicinal N° 6327/12

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-004094-12-7

I
DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/

1IDENTlFICATORIO FECHA RECTIFICACION I
A MODIFICAR AUTORIZADA ,

Titularidad ATLAS FARMACEUTICA S.A. LABORATORIO l
INTERNACIONAL ARGE TINO

S.A. I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

1
Se extiende el presente Anexo de AutorizaCión de Modificaciones del REMa la

I
firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. Titular del Certificado
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de Autorización NO 56.917, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días

20 OCT 20'1

Expediente NO 1-47-0000-010278-16-7

DISPOSICIÓN NO

rp r.li~690
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