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BUENOS AIRES, 1 8 SEP 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005411-12-8 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla

Médica vy,

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones se comunica a esta
Administracion Nacional fa inciusién del Certificado Medicinal No 51.293 en
los términos de la Disposicion ANMAT N¢ 5677 del 09 de novlembre de
2009, por la cual se tomé conocimiento de la Fusion por Absorcion
LABORATORIQO BIOQUIMICO ARGENTINO S.R.L. {(Sociedad Absorbida) por
G.P. PHARM S.A. (Sociedad Absorbente).

Que G.P. PHARM S.A., solicita la correccion de! Anexo de
Autorizacién de Modificaciones de 1a Disposicion ANMAT N° 3085 del 19 de
Junio de 2009, por la que se autorizd el cambio de titularidad de la
especialldad medicinal DAUNORUBICINA GP PHARM / DAUNORUBICINA
CLORHIDRATO, Inscripté bajo el Certificado N° 51.293, consigndndose

arréneamente los datos Registrales de! nuevo titular.
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Que dicho .error se considera subsanable sustituyendo el Anexo
de Autorizacién de Modificaciones mencionada en ia Disposic':én}, en los
términos de lo normado por el Articulo 101 del regtamento aprobado por
Decreto N© 1759/72 (T. O. 1991).

Que el Departamento de Registro ha tomado ta intervencién de
su competencia en los términos de la Circular ANMAT N° 01/04.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por ei

Decreto NO 1490/92 y Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Inclayase el Certificade Medicinal N© 51.293 en los
términos de la DisposiciOon ANMAT N© 5677 det 09 de nov'iembre de 2009,
por la cual se tomé conocimientoc de 1a Fusién por Absorcién
LABORATORIO BIOQUIM'ICO ARGENTINO S.R.L. (Sociedad Absorbida) por
G.P. PHARM S.A. (Sociedad Absorbente).
ARTICULQ 29.- Sustitdyase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones de

la Disposicién ANMAT N° 3085 del 19 de Junio de 2009, segun lo detallado

fi



554 9
oo

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

Ministjée Salud DISPOSICHON N°* [545 ‘ 9

Seenetarnca de Politicas,
Regulaciin ¢ Tmeritutos

AN AT,

en el Anexo de Autorizacion de Madificaciones de la presente Disposicion,
en el gue se consignd errdneamente .Ios datos del titular Registral del
mencionado Certificado Medicinal.

ARTICULO 3°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificacicnes el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que debera agregarse al Certificado N© 51.293, en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 409, -Regisfrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, girese al Departamento de Registro para que efectie la
agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original y entrega de
la copia autenticada dg la presente Disposicidén; cumplido, archivese

PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-47-0000-005411-12-8 /“J ""f“lf”

DISPOSICION N© or. OTT0 A ORSINGHFR
s
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Sr. Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
No..... 5549, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 51.293 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma G.P. PHARM S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto én el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s Aprobado: DAUNORUBICINA DORF /
DAUNORBUCINA CLORHIDRATO
Nombre comercial / Genérico/s Actual: DAUNORUBICINA GP PHARM /
¢ DAUNORUBICINA CLORHIDRATO
Forma Farmacéutica INYECTABLE LIOFILIZADO
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 809/04

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-011832-02-6

DATOC DATC AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Titularidad *PHARMADORF S.A. * * ABORATORIC BIOQUIMICC
ARGENTINO S.R.L.
Fusion por | *LABORATORIO *G.P. PHARM S.A. (Sociedad
Absorcion firma | BIOQUIMICO ARGENTINC | Absorbente)
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Titular S.R.L. (Sociedad Absorbida}
Elaboracidon *LABORATORIOS IMAPFLABORATORIOS IMA S.A.I.C.

S.A.L.C. (elaboracibn  alelaboracién a grane! y

granel y fraccionamiento) fraccionamiento) y

| ABORATORIO BIOQUIMICO
ARGENTINO S.R.L., sito en la
calle IRALA 1575 - C.A.B.A
(acondicionamiento) secundario)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones
del REM a la firma G.P. PHARM S.A., Titular de! Certificado de

Autorizacion N© 51.293, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-47-0000-005411-12-8 /(\\ma (™
D
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