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Ministerio de Salud DISPOSICION N* 7 5 9 8
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 1 8 SEP 201

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-13354-14-4 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones indicadas en el VISTO la firma
TECHSPHERE de Argentina S.A. solicita se autorice el cambio de razén social
del laboratorio titular y del elaborador, y el cambio de representacion en el
pais a su favor respecto del certificado N° 47.497 correspondiente a la
especialidad medicinal AGRASTAT / CLORHIDRATO DE TIROFIBAN, cuya
titularidad detenta la firma IROKO CARDIO LLC, representada en Argentina
por BIOTOSCANA FARMA S.A.

Que se comunica que la firma IROKO CARDIO LLC cambiod de razoén
social a CORREVIO LLC.

Que asimismo se hace saber que la razén social del elaborador DSM
PHARMACEUTICAL Inc., se modific6 a PATHEON MANUFACTURING SERVICES
LLC.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de ia
normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestion de Informacién Técnica ha tomado la

intervencién de su competencia.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Témase conocimiento del cambio de Razén Social de la firma
IROKO CARDIO LLC la que en lo sucesivo se denominara CORREVIO LLC
titular de la especiatidad medicinal AGRASTAT / CLORHIDRATb DE TIROFIBAN,
inscripta bajo el Certificado N° 47497, representada en el pais por la firma
BIOTOSCANA FARMA S.A.
ARTICULO 2°.- Témase conocimiento del cambio de Razén Social de la firma
DSM PHARMACEUTICAL INC. la que en lo sucesivo se denominara PATHEON
MANUFACTURING SERVICES LLC, elaborador de la especialidad medicinal
antes mencionada.
ARTICULO 3°.- Autorizase el cambio de representacion de la firma CORREVIO
LLC, a favor de la firma TECHSPHERE de Argentina S.A.
ARTICULO 4°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacion Modificaciones
que pasa a formar parte integrante de la presente Disposicién, el que debera
agregarse al Certificado N° 47497, en los términos de la Disposicibn ANMAT

NO 6077/97.
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ARTICULO 5°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion; girese a la

Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,

archivese,

EXPEDIENTE N°© 1-47-0000-13354-14-4

DISPOSICION N° ¥ 59 8

SS.

DR LEGNARD® VEREA
SUBADMIN!SIRADOR NAGIONAL
* DECRETO N* 1368/2015

A.N;M-.’A..T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
N%?Sgg, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 47497 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma CORREVIO LLC, representada en el pais por la firma TECHSPHERE
de ARGENTINA S.A., la modificacién 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: AGRASTAT / CLORHIDRATO DE
TIROFIBAN |
Forma farmacéutica: INYECTABLE INTRAVENOSO CONCENTRADO PARA
INFUSION

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 7377/98

Tramitado por expediente N® 1-47-0000-006998-98-6

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

Cambio Razdén Social |IROKO CARDIO LLC CORREVIO LLC

titular

Cambio Razdén Social|DSM PHARMACEUTICAL | PATHEON

establecimiento INC. MANUFACTURING
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elaborador SERVICES LLC.
Cambio representacién |BIOTOSCANA FARMA S.A. | TECHSPHERE de

ARGENTINA S.A.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

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

firma CORREVIO LLC, representado en el pais por la firma TECHSPHERE de

ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de orizacion NO 47497, en la
' 1 SRR

Ciudad de BUuenos AIres, @ 105 diaS...uieviivrreirerrneinnrrenrerarreresseranennas

Expediente N¢ 1-47-0000-13354-14-4

DISPOSICION No: '7 59 8

Ss.

br. LEONARBD VERNA
SUBADMINISTRADDR NAGIONAL
DECRETO N+ 136872018
ANMAT.
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