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Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.
BUENOS AIRES, (5 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-016657-10-3 del Registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se comunica a esta Administracién
Naciona! el cambio de Razdn Social de la firma PHARMATON S.A., la que
en lo sucesivo se denominard GINSANA S.A., en caréacter de elaborador de
los Certificados Nros. 55.432 y 46.963 y empaque de los Certificados
Nros. 41.823, 35._609 y 18.978, correspondientes a las especialidades
medicinales detalladas en el Anexo I y Anexos de Autorizacién de
Modificaciones II a III de la presente Disposicion, cuyo titular actual es la
firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que los procedimientos para las modificaciones vy/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un

certificaco de Especialidad Medicinal otorgadc en los términos de la
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ANMAT.
Disposicibn ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la
Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fs. 94 a 97 el Departamento de Registro ha tomado la
intervencitn de su competencia en los términos de la Circular ANMAT NO
01/04.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1.490/92 y Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.-Tdmese conocimiento del cambio de razdn social de ia
firma PHARMATON S.A., ia que en {o sucesivo se denominard GINSANA
S.A., en caracter de elaborador de los Certificados Nros. 55.432 y 46.963
y empaque de los Certificados Nros. 41,823, 35.609 y 18.978,
correspondientes a las especialidades medicinales detalladas en el Anexo I
y Anexos de Autorizacion de Mgodificaciones II a III de {a presente

Disposicion, cuyo titular actual es la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A.
ARTICULO 29.- Practiquense las atestaciones correspondientes a los

Certificados mencionados en el Anexo I, con el cambio de razén social de

e
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{a firma empacadora, cuando 10s mismos se presenten acompafados de la
copia autenticada de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los Anexos de modificaciones los
cuales pasan a formar parte integrante de la presente disposicién y los
que deberan agregarse a los Certificados Nros. 55.432 y 46.963, en i0s
términos de la Disposicion ANMAT N¢ 6077/97.

ARTICULO 40. —Registrese; girese a la Coordinaciéon de Informatica a los
efectos de su inclusion en el legajo electrbnico, por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado y entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion, girese al Departamento de Registro para que efectue ia
agregacién del Anexo de maodificaciones al certificado original; cumplido,

archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE NO 1-47-0000-016657-10-3 mﬁ‘v

DISPOSICION No
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

CcC . SUB-INTERVENTOR
6 0 0 Q ANMAT.
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ANEXO I
ESPECIALIDADES MEDICINALES
N° de Nombre Comercial / Genérico Forma Farmacéutica
Certificado
41.823 PHARMATON / EXTRACTO DE COMPRIMIDOS

GINSENG - POLIVITAMINICO

35.609 PHARMATON / EXTRACTO DE CAPSULAS
GINSENG G 115- VITAMINAS Y

MINERALES

18.978 DULCOLAX PERLAS/ PICOSULFATO CAPSULAS BLANDAS

DE SODIO

EXPEDIENTE N© 1-47-0000-016657-10-3
| A e 1"7
cc 0 0 5 i j

Dr. OTTO A. ORSINGHFER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de {a Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
NOBOOS, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N® 55.432 y de acuerdo a o
solicitado por fa firma BOEHRINGER INGELHEIM 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: PHARMATON KIDDI NF / LISINA
- VITAMINAS COMPLEJO B, E, D - CALCIO
Forma farmacéutica: JARABE
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1377/10

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-023032-06-4

DATC DATO AUTORIZADQ HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Razdn Social firma] PHARMATON S.A. GINSANA S.A.
flaboradora
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El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a {a firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A., Titular del Certificado

de Autorizacion N© 55,432, en la Ciudad de Buenos Aires, a ios

05 SEP 2011

i 0 1-47- - -10-
Expediente N© 1-47-0000-016657-10-3 I ""ﬁtﬁ
DISPOSICION No: B
© A. ORSINGHFR
cc 6 0 0 5 D;ant-::;al:fg.ro'?
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ANEXO IiI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de ia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 46.963 y de acuerdo a 1o
solicitado por la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A., la modificacidon 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: ELAN / EXTRACTO SECO DE
RAIZ DE VALERIANA - EXTRACTO SECO DE HOJAS DE MELISA

Nombre comercial / Genérico/s actual: ERBONDA / EXTRACTO SECO DE
RAIZ DE VALERIANA - EXTRACTO SECO DE HOJAS DE MELISA

Forma farmacéutica: GRAGEAS

Disposicion Autorizante de la Especiatidad Medicinal N© 1820/98

Tramitado por expediente N® 1-47-0000-003310-97-7

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Razdén Social firma|PHARMATON S.A. GINSANA S.A.
tlaboradora
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El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidén antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones
del REM a la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A., Titular de! Certificado

de Autorizacion N° 46.963, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
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