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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N!

BUENOSAIRES, 22 SEP 2n1S

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-000374-15-4 del registrd de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO: I

Que por dichas actuaciones la firma LANCASTERPHARMAS.A. ¡solicita

el cambio de titularidad a su favor de las especialidades medicinales deno~inadas

detalladas en los Anexos de Autorización de Modificaciones 1 a Inl cuya

titularidad detenta la firma LABORATORIOINTERNACIONALARGENTINOs1.
Que lo solicitado se encuadra dentro del alcance de la DisPosiJión NO

858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre camfuio 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

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO

encuentran establecidos en la Disposición ANMATNO6077/97.

Especialidad
I

5755f6 se

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos' de la

normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dir¡ección
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57.417, en los términos de la Disposición ANMATNO6077/97.
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General de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.
, 1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1.490/92, Decreto N° 1.886/14 Y el Decreto N° 1.368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACÍON NACIONAL

DEMEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase el cambio de titularidad de las especialidades

medicinales detalladas en los Anexos de Autorización de Modificaciones 1 él III, a

favor de la firma LANCANSTERPHARMAS.A.

ARTÍCULO 20.- Acéptense los textos de los Anexos de Autorizaciones de

Modificaciones los cuales pasarán a formar parte integrante de la pr~sente
I

Disposición y los que deberán agregarse a los Certificados Nros.57.523, 5?-522,,

I
ARTÍCULO 30.- Con carácter previo a la comercialización de ias especialidades

medicinales cuyas transferencias se autorizan por la presente DiSPosicibn, el

nuevo titular de los mismos deberán notificar a esta Administración Naci¿nal la

fecha de inicio de la elaboración o importación de los primeros IJtes a,,
comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la
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constatación de la capacidad de producción y de control correspondiehte, de

acuerdo con lo establecido en la Disposición ANMAT NO5743/09.

ARTÍCULO 40. -Regístrese, por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, gíreke a la

Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos; cumplido, archí~ese.

EXPEDIENTENO1-47-0000-000374-15-4

DISPOSICION NO

cg

\

log. ROGEllO lOPEZ
Ad/lllnlllrador NacIonal

A.N.lK.A..T.

3



"201S - AÑO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLO~ LIBRES"

Ministerio deSalud
SecretaríadePolíticas,
Regulacióne Institutos

A.N.M.A.T.
ANEXO I DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica ( ANMAT ), autorizó mediante Disposición N° ..

....7.66..40s efectos de su anexado en el Certificado Autoriza1ción de

Especialidad Medicinal N° 57.523 Y de acuerdo a lo solicitado por Ii firma
I

LANCASTER PHARMA S.A., la modificación de los datos característicos, que

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especiallidades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial / Genérico/s aprobado: SUNITIB FADA / SUNITIB (L-

MALATO)

Forma Farmacéutica: CÁPSULADURA

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO6737/14

Tramitado por Expediente N° 1-47-0000-013076-12-0

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICA<CION/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICJCIóN
•

A MODIFICAR AUTORIZADA
I

Cambio de LABORATORIO LANCASTERPHIARMA

Titularidad INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.

S.A.

i
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
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Se eltiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RBM a la

: I
firma '1 LANCASTER PHARMAS.A., Titular del Certificado de Autorización NO

57.523, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días.. 1 n.~.~~..Z.~~~ .

1

Expediente NO 1-47-0000-000374-15-4

DISpdsICION NO

c.g.

Ing. ROGELlO LO PEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO II DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicalentos,

A"mt5'6T"",,,g¡, M'dI" (ANMAT),,",oc'ro m,dl,," D"'r"dÓ'
NO....•................ ~ los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización

de EJpecialidad Medicinal NO 57.522 Y de acuerdo a lo solicitado por IJ firma

LANchSTER PHARMA S.A., la modificación de los datos característicot que

figUrain en tabla ai pie, del producto inscripto en el registro de Especial:idades

Medicinales (REM) bajo: I
N,mJ[' "m,"'" / G,,'el,,/, ""b,d" TEMOZOLOMIDAFADA /
TEMOrOLOMIDA

FOrm¡ Farmacéutica: CAPSULA DURA.

DispoSición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6738/14

Tramilado por expediente N° 1-47-0000-002358-13-9 .
I
[DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
,

IDENtIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

A +ODIFICAR AUTORIZADA
I

Cambío de LABORATORIO LANCASTER PHARIMA
I

Titula~idad INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.

S.A.

El pJsente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutoriLción
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la

firmal LANCASTER PHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizac1ión NO

57.5d2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días ..l ~f..~.~~.~.O.l.~ .

Expediente NO 1-47-0000-000374-15-4
I .

DISPCilSICION N° 7 6 . '
c.g. I 6 4J

Ing. ROGELIO LOPEZ
Admlnl.l,ador Naolona'

A.N.M.A.T.
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I ANEXOIII DEAUTORIZACIÓNDE MODIFICACIONES

El AJministrador Nacional de la Administración Nacional de MedicaJentos,
I I .

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dispbsición

N0"1 ..6'o'''4a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorlzación

de Especialidad Medicinal N° 57.417 Y de acuerdo a lo solicitado por lai firma

LANCtSTER PHARMA S.A., la modificación de los datos característico, que

figurah en tabla' al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades

Medicilrales (REM) baja:. \

Nombte comerciall Genérico/s aprobado: CIPROTERONAFADA / CIPROT~RONA

ACET~TO.

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS

DiSPos¡iciónAutorizante de la Especialidad Medicinal N° 2401/14

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-013078-12-8
I
[DATO DATOAUTORIZADOHASTALA MODIFICACION/ I

IDEN1FICATORIO. FECHA RECTIFICACION

A M¡ÜDIFICAR AUTORIZADA

Cambi0 de LABORATORIO LANCASTER PHARMA

Titular¡!dad INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.

S.A. I

El pre~ente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización
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antes mencionado.
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"Ing. ROGELlO LOPEZ
Adminlotrador Nacional

A.N.M.A.T.

Se ex¡tiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la

firma \LANCASTER PHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizaci~n NO

57,41k en la Ciudad de Buenos Aires,. a \1

\ 2Z SEP 2015

C.g. I
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