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VISTO el Expediente N© 1-47-0000-001574-13-8 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIO OMICRON S.A.
solicita el cambio de titutaridad a su favor de las especialidades medicinales
ASPIRINA 0,50 GINSEX - ASPIRINA 0,100 GINSEX - ASPIRINA 0,325 G;INSEX
CORAZO/N - ASPIRINA FUERTE GINSEX 650mg / ACIDO ACETIL SALICEILICO,
inscriptas bajo el Certificado N° 33700; VIPIRINA GINSEX CORAZON /%&CIDO
ACETIL SALICILICO, inscripta bajo el Certificado N° 53602; KROL[XXI /
KETOCONAZOL inscripta bajo el Certificado N° 44790; YANAL / ADREI\iALINA
BASE, inscripta bajo el Certificado N°® 333, cuya titularidad detenta Ia firma
LABORATORIOS BENITOL S.A.C.1.

Que asimismo solicita autorizacidén para contratar a la,| firma

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. en la planta de Carhué 1096 y
Caaguazu 7171, C.A.B.A. (elaboracién completa) y en la planta sita en Lja Rosa
s/n entre Av. Gral Paz y Saladillo, C.A.B.A. (aconditionamiento prim?ario y
!
secundario afternativo} como elaborador de las especialidades medicj:inales
objetos del presente tramite. ‘

Que asimismo resulta de aplicacion la Resolucién N° 223/96j (Ex -

MS y AS), que prevé la intervencion de empresas productorés de
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especialidades medicinales habilitadas por esta Administracién Nacionalé como
laboratorios contratados para la elaboracién de todas o parte de las etapas
constitutivas del proceso productivo.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances ;de la
Disposicion N° 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién vy ControI; sobre
cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades
medicinales.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los 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 NO© 6077/97.

Que la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica, el Instituto
Nacional de Medicamentos vy la Direc'cién General de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencién de su competencia. |

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el D!ecreto

NO 1.490/92 y Decreto N° 1.886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO 19.- Autorizase el cambio de titularidad de las especiaii:dades
medicinales ASPIRINA 0,50 GINSEX - ASPIRINA 0,100 GINSEX - ASPIRINA
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0,325 GINSEX CORAZON - ASPIRINA FUERTE GINSEX 650mg / ACIDO ACETIL
|
SALICILICO, inscriptas bajo el Certificado N°© 33700; VIPIRINA GINSEX

|
CORAZON [/ ACIDO ACETIL SALICILICO, inscripta bajo el Certifica:do Ne

53602; KROL XXI / KETOCONAZOL inscripta bajo el Certificado N° £!1'4790;
YANAL / ADRENALINA BASE, inscripta bajo el Certificado N® 333, a favo:r de la
firma LABORATORIO OMICRON S.A. 1
ARTICULO 29.- Autorizase a la firmas LABORATORIQO PABLO CA'SSARA"iS.R.L.
sita en la planta de Carhué 1096 y Caaguaz( 7171, C.A.B.A. (elaboracién
completa) y en la planta sita en La Rosa s/n entre Av. Gral Paz y Sa;ladillo,
C.A.B.A. (acondicionamiento primario y secundario alternativo) y a
LABORATORIO OMICRON S.A. sito en Calle 23 esq. 66, Localidad Villa Zagala,
Pdo. de San Martin, Pcia. de Bs. As. (elaboraciéon completa) como elaborédores
de las especialidades medicinales objetos del presente tramite. |
ARTICULO 3°- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaﬁiones
el cual pasara a formar parte integrante de la pre_sente Disposicién y el que
deberd agregarse aI. Certificado N° 53602 en los términos de fa Disposicion
ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 4°.- Practiquese las atestaciones correspondientes ein los
Certificados N° 33700, 44790 y 333 cuando los mismos se pres;enten
acompafados de la copia autenticada de la presente Disposicidn.
ARTICULO 5° .- Con caracter previo a la comercializacidon del producto cuya

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

mismo deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
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elaboracion o importacién de los primeros lotes a comercializar a los fihes de
realizar la verificacién técnica consistente en la constatacion dg la capiacidad
de produccién y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecéido en
la Disposicion — ANMAT - N© 5743/09. .

AR"I_”ICULO 50, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interésado,
hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién; girese a la

Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-001574-13-8

DISPOSICION N©

CccC.

ing ROGELIO LOPEZ
Admtn!strador Necional
ANM.A
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
No 03 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 53602 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma LABORATORIO OMICRON S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro
de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: VIPIRINA GINSEX CORAZON
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS CON CUBIERTA ENTERICA
Disposicion Autorizante de |la Especialidad Medicinal N° 0833/07

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-021825-05-1

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACIOjN
AUTORIZADA‘}
Cambio de Titularidad LABORATORIOS LABORATORIO 4
BENITOL S.A.C.I. OMICRON S.A. :
%
|
Cambio de Elaborador LABORATORIOS LABORATQORIO i
BENITOL S.A.C.I. OMICRON S.A. (caile 23
Esq. 66, Localida;d de
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LEMAX  LABORATORIO | Villa Zagala, Pdo.é San
(5.R.L.) - alternativo Martin, Pcia. Dc:e Bs.
As.) - elabori'acic')n

completa. i

{

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

- Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la

firma LABORATORIO OMICRON S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N°

53602, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

UZ SEP 2015

Expediente N¢ 1-47-0000-001574-13-8

DISPOSICION N©
7039

CcC.

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonai
ANMAT
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