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DiSPOSICiÓN N°

,

I

I

l.
:Miftisterio áe SaCuá

Secretaría áe (['oríticas,
'l¡fgul:ación e Institutos

,)fJV;M}I'I'
I .

•I VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-006319-16-5 del Registro de esta

Admini'stración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología MéJica

I

(ANIMAr); y

I

I CONSIDERANDO:

,1 Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ECZANE

PHARM'A S.A., comunica a esta Administración Nacional el cambio de razón sabial de

la ftir1a R.P. SCHERER GmbH & CO. KG. que en lo sucesivo se denotinará

CATALENT GERMANY EBERBACH GmbH, el cual se desempeña como elaborador de la
1 1,

especialidad medicinal denominada FERRO FOLGAMMA / SULFATO FERROSO-ACIDO
, I

FOLICO-CIANOCOBALAMINA, inscripta bajo el Certificado N° 56.906.
I
I Que la firma representante solicita la elaboración total del pnpducto

Que a fojas 93-94 obra el informe técnico favorable de la Dirección de

I

antes mencionado por la firma CATALENT GERMANY EBERBACH GmbH.

!

I

Evaluatión y Registro de Medicamentos.
1
1 Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado

intervehción de su competencia. 1.,
1 Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decr to N°
I I

1490 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciem~re de
,

2015. !
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DISPOSICiÓN N°

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Tómese conocimiento del cambio de razón social de la firm R.P.

SCHERER GmbH & CO. KG. que en lo sucesivo se denominará CATALENT GEfMANY

EBERBACH GmbH, la cual se desempeña como elaborador de la especialidad
, ,1

medicinal denominada FERRO FOLGAMMA / SULFATO FERROSO-ACIDO FOLICO-

CIANOCOBALAMINA, inscripta bajo el Certificado N° 56.906.

ARTÍCULO 2°.- Autorízase a la firma CATALENT GERMANY EBERBACH GmbH, para la

I
elaboración total de la especialidad medicinal mencionada en el Artículo 1°,

manteniéndose los autorizados.

ARTÍCULO 3°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N°

56.906, cuando este se presente acompañado de la copia autenticada de la prlsente

disposición.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente diSPo~ición,

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

archívese.

Expediente NO 1-0047-0000-006319-16-5

Dr. ROBERTO LE DE
Subadmlnlstrador Nacional

¿.N.M.A.T.
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