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Ministerio de Salud
Secretaría de Politicas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

U2016, Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia NalCional"

- I

Ó
' I

DISPOSICI N N° • ~,'1 O 4 2 3

BUENOS AIRES, 2 O SET. 2016

,1 VISTO el Expediente NO 1-47-0000-17970-12-3 del Registro ~e la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

I CONSIDERANDO:
!

Que por dichas actuaciones la firma QUALITY PHARMA S.A., solicita

el cambio de titularidad a su favor de los Certificados detallados en los AnLos

I I
d,e Autorización de Modificaciones 1 a VIII, cuya titularidad detenta la firma

LABORATORIOS LANPHARMS.A.

, Que solicita el cambio de nombre de las especialidades medicinales,

I~S que en lo sucesivo se denominarán de acuerdo a lo detallado en los AnLos

de Autorización de Modificaciones 1 a VIII de la presente disposición.

, Que la firma solicita autorización para contratar a las firmas:

dONATO ZURLO y CIA S.R.L. (Virgilio 844/56, CAB.A) para la elaborabión
I

completa de la especialidad medicinal inscripta bajo Certificado N° 47'í78;

LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. (Laprida 43, localidad Avellaneda, Pcia
I

d~ Buenos Aires) para la elaboración completa del Certificado N° 55.268;
, I

BLIPACK S.A. (Av Juan B. Justo 7669, CA.B.A y Tres arroyos 329, UF 43,

1

Parque Industrial La

eLenos Aires) para

Cantábrica, localidad Haedo, Pdo. de Morón, Pcia de

N° 52.9',1,72,'la elaboración completa del Certificado

Laboratorio FRASCA- S.R.L. (Galicia 2652, 64,66, CA.B.A) elabora~ión'r""" , Lobocetorio ARGENPACK S.A. ("',"'O", 3944/S4 y Moo,e"rdO

,',-.



"2016, Año del Bicen!enario de la Declaración de la Independencia Nlona'"

DISPOSICI6N N° ~ " O 4 2 3,.

i

de Información Técnica, y la Dirección General de

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

AN,M.A.T,

I

365/371, Localidad Villa Lynch, Pdo, San Martín, Pcia, de Bs.As,)

acondicionamiento primario y secundario para el Certificado N° 55.928; IM.R.

~HARMA S.A, (Estados Unidos 5105, localidad EL TRIANGULO, Pdo. MalJinas,

Argentinas, Pcia. de Buenos Aires) para la elaboración completa del Certifitado
1

I\!0 55.743 Y a la firma HLB PHARMA GROUP S.A. (Av. Int. Tomkinson 2054,

Lbcalidad Beccar, Pdo. San Isidro, Pcia. de Buenos Aires) para la elaborLión

completa del Certificado N° 52.654.

Que conjuntamente QUALITY PHARMA S.A. informa que estaíá a

cargo de la elaboración completa de las especialidades medicinales inscriptas

bajo los Certificados Nros. 55.662 y 55.745.
i

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las

Disposiciones Nros. 858/89 y 857/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y

Control sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes I de
I i

especialidades medicinales y autorización automática para el cambio de

nombre,
I

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones. I

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especiali1dad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 5755/9~ se

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97. I

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Dirección de Gestión
I

Asuntos Jurídicos han

tomado la intervención de su competencia,

2



"2016, Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia NJional"

DISPOSICiÓN N° . - f O 413

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.M.A.T.

1

NO1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE,

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

A~TICULO 10.- Autorízase el cambio de titularidad de los Certificados
I
i

detallados en los Anexos de Autorización de Modificaciones 1 a VIII, a favor de

la firma QUALITY PHARMA S.A.

A~TICULO 20.- Autorizase a la firma QUALITY PHARMA S.A. a cambiar el

nombre de las especialidades medicinales, las que en los sucesivol se

denominarán de acuerdo a lo detallado en los Anexos de Autorización de

Miodificaciones 1 a VIII de la presente Disposición.

ARTICULO 3°- Autorizase a la firma QUALITY pHAMRA S.A. a llevar a cabo la

elaboración' completa de las especialidades medicinales inscriptas bajO[IOS

CFrtificados Nros. 55.662 y 55.745. I
, I

ARTICULO 4°.- Autorízase a la firma QUALITY PHARMA S.A. a contratar a las

firmas: DONATO ZURLO y CIA S.R.L. (Virgilio 844/56, CA.B.A) parlla

elaboración completa de la especialidad medicinal inscripta bajo CertificadJ N°
! I
47.778; LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. (Laprida 43, localidad

Avellaneda, Pcia de Buenos Aires) para la elaboración completa del CertifiJado
I

N0 55.268; BLIPACK S.A. (Av. Juan B. Justo 7669, CA.B.A y Tres arroyos 329,

,1 I
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I

I
UF 43, Parque Industrial La Cantábrica, localidad Haedo, Pdo. de Morón, Pcia.

I
d.e Buenos Aires) para la elaboración completa del Certificado N° 52.972;

L~boratorio FRASCA S.R.L. (Galicia 2652, 64,66, CA.B.A) elabora:ción

completa y Laboratorio ARGENPACKS.A. (Azcuénaga 3944/54 y Monteagudo

3b5/371 , Localidad Villa Lynch, Pdo. San Martín, Pcia. de Bs. ks.)
¡

acondicionamiento primario y secundario para el Certificado N° 55.928; r.R.

PHARMA S.A. (Estados Unidos 5105, localidad EL TRIANGULO, Pdo. Malvinas
I I

Argentinas, Pcia. de Buenos Aires) para la elaboración completa del Certifidado
I

N~ 55.743 Y a la firma HLB PHARMA GROUP S.A. (Av. Int. Tomkinson 2054,
i . I

Localidad Beccar, Pdo. San Isidro, Pcia. de Buenos Aires) para la elaboración

completa del Certificado N° 52.654.

l. .
ARTICULO 5°.- Aceptanse los textos de los Anexos de Autorizacion de

Modificaciones l a VIII los cuales pasan a formar parte integrante d~ la

P'lesente Disposición y los que deberán agregarse a los Certificados N~OS.
. I

55.662, 55.745, 47.778, 55.268, 52.972, 55.928, 55.743 Y 52.654, en los

términos de la Disposición ANMAT N° 6077/97.
I

ARTICULO 6°.- Con carácter previo a la comercialización
I

del producto c:uya

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

m.ismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

elaboración o importación de los primeros lotes a comercializar a los fineJ de

realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la capaci6ad

d~ producción y de control correspondiente, de acuerdo con 10 establecido Jn

/7
I
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"2016, Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia NJional"

D!SPOSIGIÓN N°
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,

,1 Regulación e Institutos

A.N.M.A.T. l
la Disposición ANMAT NO5743/09.

~RTICULO 70. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interes do,

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y Anelos;

girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efedtos.
! !

Cumplido, archívese.

i

Dr. ROBERTO L~OI'!!
Subadmlnlslrador Nacional

AJS.M.A-rr.

I

ss.

E:XPEDIENTENO1-47-0000-17970-12-3• •
I _~.' '1 O A 2 '2OlSPOSICION NO If \J

•

I

,1

i
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~2016JAño del Bicentenario de la Declaración de la Independencia NLional"
I

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO 1 DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPOs1ición

Ño..... 1..o..4..2 ..3 a los efectos de su anexado en el Certificad1 de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 55.662 Y de acuerdo a lo solicitado
. I

por la firma QUALITY PHARMA S.A., la modificación de los datos
:1. !
característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado:

.1
OXALIPLATINO

OXALIPLATINO LAN /

I,
Forma Farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3694/10
I

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-8731-09-2

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

i A MODIFICAR AUTORIZADA !

TITULARIDAD LABORATORIOS LANPHARM QUALITY PHARMA S.A.

S.A.

NOMBRE OXALIPLATINO LAN OXALIPLATINO 50

I
QUALITY PHARMA

OXALIPLATINO

1

100

QUALITY PHARMA

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizalión
,1 I .

/(
.1
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1

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

antes mencionado.
1

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

firma QUALITY PHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorización NO

5
1

5.662, en la 201,ciudad de Buenos Aires,
. 2 O 5E1. O .

dlas .

Ekpediente NO 1-47-0000-17970-12-3. .
DISPOSICION NO ! 'f O .ti 2 S
sTo

Dr. ROBERTO LEO!:
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

a los

1

/1 7



"2016, Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia NJional"

I

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO II DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alime[ltos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No l.O..4.2 J los efectos de su anexado en el Certificadol de
i

A'utorización de Especialidad Medicinal N° 55.745 Y de acuerdo a lo solicitado

por la firma QUALITY PHARMA S.A., la modificación de los dltos
I !

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nbmbre comercial / Genérico/s aprobado: GEMCITABINA 200 LAN /

GEMCITABINA CLORHIDRATO

Forma Farmacéutica: INYECTABLE LIOFILIZADO
I

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4918/10

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-8156-09-7

1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

1 A MODIFICAR AUTORIZADA
I

TITULARIDAD LABORATORIOS LANPHARM QUALITY PHARMA S.tI.

S.A. I
NOMBRE GEMCITABINA 200 LAN GEMCITABINA 200

QUALITY PHARMA I
GEMCITABINA 1000

1

QUALITY PHARMA s.J.
I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorizJión

,1
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

antes mencionado.

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

firma QUALlTY PHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorización NO

5~.745, en la Ciudad de Buenos Aires, a , los

, 2 O SET. 2016dias .

E!<pediente NO 1-47-0000-17970-12-3,

D1SPOSICION NO ~ 1 O 4 2 3
ss.

Dr. RoeERTO LEO!:!
Subadmlnlstrador Nacional

.A.:N.M.A.f.l~.

9
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I
I

I
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO III DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DisPoJición

'Ni,.:, ..O..•..2 ..J a los efectos de su anexado en el Certificad1 de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 47.778 Y de acuerdo a lo solicitado
I

por la firma QUALITY PHARMA S.A., la modificación de los datos
i

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: AZITROLAN / AZITROMICINA

DI HIDRATO

Forma Farmacéutica' COMPRIMIDOS - COMPRIMIDOS RECUBIERTOS - P<DLVO

PARA PREPARAR SUSPENSION EXTEMPORANEA

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1248/99

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-10990-97-9

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION~
I

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACIO¡

A MODIFICAR AUTORIZADA

TITULARIDAD LABORATORIOS LANPHARM QUALITY PHARMA SjA.

S.A.

NOMBRE AZITROLAN AZITROMICINA 500

QUALTIY PHARMA

AZITROMICINA 40

QUALITY PHARMA

ELABORADOR TAURO S.A. DONATO ZURLO YI CIA

10



U2016, Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nabional"

I
M" . d S l dlmsteno e au

Secretaríade Políticas,
Regulacióne Institutos

A.N.M.A.T .
.

S.R.L. (Virgilio 844/56,

CABA) - elaborlción

completa

JI10 presente sólo tiene valor probatorio anexado al
I

antes mencionado.

rt'f' d dA' I ..ce I Ica o e utonzlc,on

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REMIala

firma QUALITY PHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorización NO

47.778, en la Ciudad de Buenos Aires,

días 2..0 S.U!J9~t .
a los

Expediente NO 1-47-0000-17970-12-3

dISPOSICION NO 1 O 4 2 3
ss.

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N_M A.T.

11
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"2016, Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO IV DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicameros,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NO 1..0..4..2.'3a los efectos de su anexado en el Certificadd de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 55.268 Y de acuerdo a lo SOliciitado

por la firma QUALITY PHARMA S.A., la modificación de los datos. I
característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

I

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: FLUDARABINA LAN / FLUDARABINA

J,oSFATO

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5718/09

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-10486-09-8

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

TITULARIDAD LABORATORIOS LANPHARM QUALITY PHARMA S'I'

S.A.

NOMBRE FLUDARABINA LAN FLUDARABINA QUAiITY
PHARMA

ELABORADOR ECZANE PHARMA S.A. ECZANE PHARMA ¡S.A.

(Laprida 43, AVellan¡da,

Pcia. de Bs. As.) etapa

completa I

12



"2016, Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia NJional~

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizatión

antes mencionado.

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

firma QUALITY PHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorización NO
I

55.268, en la Ciudad de Buenos Aires, a I los

días 2. O..SET •...2.0.16 .

ss.
!

Expediente NO 1-47-0000-17970-12-3• •

DISPOSICION NO ~ '1 O 4 2 J

Dr. ROBERTO LEOe
Subadmlnlstrador Nacional

A.N M Á_rl'

13



"2016, Año del Bic'entenariO de la Declaración de la Independencia Nalonal"
I

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO V DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nadonal de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dispostón
: ~ . I'1ft INO...: .... '.u..4"2:Y los efectos de su anexado en el CertifiCadO¡ de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 52.972 Y de acuerdo a lo solicitado

por la firma QUALITY PHARMA S.A., la modificación de los d~tos

clracterísticoS, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el regibtro
I

de Especialidades Medicinales (REM) bajo: l.
Nombre comercial / Genérico/s aprobado' RALOXILAN / RALOXIF; NO

CLORHIDRATO
I

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3798/06

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-18945-04-5

1

DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

TITULARIDAD

el
NOMBRE

ELABORADOR

DATO AUTORIZADO HASTA LA

FECHA

LABORATORIOS LANPHARM

S.A.
RALOXILAN

NEWPROD SALC

14



"2016, Año del Bicentenario de la Declaración de la IndependenciaNaLnal"

Ministerio deSalud
SecretaríadePolíticas,
Regulacióne Institutos

A.N.M.A.T.
,

Haedo, Pdo. de Mdrón,

,1 Pcia. de Buenos AirelS) -

elaboración comPleta!

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al

antes mencionado,

I

certificado de Autorizabión

sb extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la
,1

firma QUALITY PHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorización, NO,
J

52.972, en la Ciudad de Buenos Aires,

,2 O SET. 2016dlas , ,., ,.. , ,., ,.,., ,."., .. ,.,., , , .

,

I

E¥pediente NO 1-47-0000-17970-12-3

a los

DISPOSICION NO

ss.

I

I

"

10423

15

Dr. FlOBERTO U¡,,~
Subadmlnlslrailor l/MíO/mi

A.N 1\1 4't'



"2016, Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Natonal"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO VI DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

A1limentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPosi~ión

~o;:.... f ..O..4 ..2..a a los efectos de su anexado en el CertifiCadO¡ de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 55.928 Y de acuerdo a lo solicitado

por la firma QUALITY PHARMA S.A., la modificación de los dltos

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el regibtro

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
I

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: TAMSULOSINA' LAN / TAMSULOSINA

CLORHIDRATO

Forma Farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACIÓN MODIFICADA

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7633/10

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-15049-10-7

I

I

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

A MODIFICA~ AUTORIZADA

TITULARIDAD LABORATORIOS LANPHARM QUALITY PHARMA S'l

I
S.A.

NbMBRE TAMSULOSINA LAN TAMSULOSINA QUAUITY
I

PHARMA !
ELABORADOR LABORATORIO FRASCA S.R.L. LABORATORIOS

ARGENPACK S.A.

(Azcuénaga 3944/54 ~

Monteagudo 365/371

! localidad Villa Lynch,

I
16



"2016. Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia NaLnal'

•Ministerio de Salud
,

Secretaríade Políticas,

¡l
Regulacióne Institutos

A.N.M.A.T.

,
Pdo. de San Martín, Pcia.;

d, B,. A,. - ]
acondicionamiento

primario y secundari ..

I
LABORATORIO FRAbcA

S.R.L. (Ga1liCia
I.,

2652/64/66, C.A.B.k.)-
11 elaboración hasta gr~nel!
l.,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al

I
I

certificado de Autorizalión

antes mencionado.

losaAires,BuenosdeCiudadlaen

,

~e extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la
I

firma QUALITY PHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorización NO
,1V.928,

d;ias 2.0 ..SE1...20.t6 , .

Expediente NO 1-47-0000-17970-12-3

DISPOSICION NO

iss.
I,
!

I
I

11
!
I

t0423

Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlstrador Nacional

A..N.M.A.T.

17



"2016, Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia NJional"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO VII DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicame'1tos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPosibión

~o ..... t..O...4..2 ..J a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 55.743 Y de acuerdo a lo solicitado

por la firma QUALITY PHARMA S.A., la modificación de los dltos

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el regibtro

I

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
I

Nbmbre comercial / Genérico/s aprobado: TOBRAMICINA LAN / TOBRAMICINA. I
Forma Farmacéutica: SOLUCIO N INHALATORIA I

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4920/10

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-6661-09-8

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

IA MODIFICAR AUTORIZADA

TITULARIDAD LABORATORIOS LANPHARM QUALITY PHARMA Sl

S.A.

NOMBRE TOBRAMICINA LAN TOBRAMICINA QUAllITY

PHARMA I
ELABORADOR MR PHARMA S.A MR PHARMA IS.A

(Estados Unidos 5]05,

localidad El Triang~IO,

, Pdo. Malvinas

Argentinas, Pcia. de lBs.

As.) etapas elabora. ión

I
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

_11 1completa O
certificado de Autorizalión

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REMa la

f¡'~ma QUALITY PHARMA S.A., Titular del.Certificado de Autorización NO

55.743, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dlí'as '2 '0' .5El- .20-16 .

Expediente NO 1-47-0000-17970-12-3

DISPOSICION NO

ss.

I

10423
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Subadmlnlstrador Nacional
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"2016, Año del Bicentenario de I~ Declaración de la Independencia Nacional"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO VIII DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPosi1ión

No 1..~..4..2,3a los efectos de su anexado en el Certificado de

Jl!utorización de Especialidad Medicinal NO 52.654 Y de acuerdo a lo solicitado

por la firma QUALITY PHARMA S.A., la modificación de los dJtos

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el regiltro

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: ATELAN / ATENOLOL
I
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6792/05

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-15038-04-3

DATO AUTORIZADO HASTA LA

FECHA

I DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

TITULARIDAD

NOMBRE

I

ELABORADOR

LABORATORIOS

S.A.
ATELAN

NEWPROD SALe.

20

LANPHARM

MODIFICACION/

RECTIFICACION'

AUTORIZADA

QUALITY PHARMA S.JI!.

I
ATENOLOL 25, 50 Y riOO
QUALITY PHARMA

HLB PHARMA GRÓUP

S.A. (Av. Tomkinkon

2054, localidad Becdar,

Pdo. San Isidro, Pcia. de

Buenos Aires) -



"2016, Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia NacIonal"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

elaboración completa

El 'l' lb' d I 'f' d d A t . l. ,presente so o tiene va or pro atona anexa o a certl Ica o e u onzaclon

ahtes mencionado. l
s'e extiende el presente Anexo de 'Autorización de Modificaciones del REM la

firma QUALITY PHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorización N°

losaAires,BuenosdeCiudadlaen5f'654,

días 2. O..SET •..2U16 .

Expediente NO 1-47-0000-17970-12-3

DISPOSICION NO

ss.
10423

Dr. ROBERTO l!':O!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N M A.T.
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