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ANMAT. pisPosicioN N ) £ Q §
BUENOS AIRES, (8 ABR 201

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-017306-10-7 del Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A.,
solicita el cambio de titularidad a su favor de las especialidades
medicinales CIPROTERONA RONTAG / CIPROTERONA (COMPRIMIDOS),
inscripta bajo el Certificado N 50.941, FARMICETINA / CLORANFENICOL
(POMADA DE USO OFTALMICO), inscripta bajo el Certificado N° 14,617 vy
FLUTAMIDA RONTAG / FLUTAMIDA (COMPRIMIDQS), inscripta bajo el
Certificado N© 50.877, cuyo titular actual es la firma LABORATORIOS
RONTAG S.A.

Que la firma ASTRAZENECA S.A. solicita autorizacién para
contratar a ta firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.como elaborador
de tas especialidades medicinales CIPROTERONA RONTAG / CIPROTERONA
(COMPRIMIDOS), inscripta bajo e! Certificado N© 50.941, y FLUTAMIDA
RONTAG / FLUTAMIDA (COMPRIMIDOS), inscripta bajo et Certificado N©

50.877.
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Que la firma ASTRAZENECA S.A. solicita autorizacion para llevar
a cabo el acondicionamiento secundario de fas especialidades medicinales
CIPROTERONA RONTAG / CIPROTERONA (COMPRIMIDQOS), inscripta bajo
el Certificado N© 50.941 y FLUTAMIDA RONTAG / FLUTAMIDA
(COMPRIMIDQS), inscripta bajo el Certificado N° 50.877 y elaborar el
producto FARMICETINA / CLORANFENICOL (POMADA DE USO
OFTALMICO), inscripta bajo el Certificado N° 14.617.

Que o solicitado se encuadra dentro del alcance de la Disposicidn
N°. 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control sobre cambio
de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades medicinales.

Que tos procedimientos para las modificaciones vy/o
rectificaciones de 1{os datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en ia
Disposicién ANMAT N© 6077/97.

Que asimismo resuita de aplicacion ia Resolucién N° 223/96 (Ex
- MS y AS), que prevé la intervencidbn de empresas pioductoras de
especialidades medicinales habilitadas por esta Administracidon Nacional,
como laboratorios contratados para la elaboracién de todas o parte de las

etapas constitutivas de! proceso productivo.
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Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que a fs. 107 el Departamento de Inspecciones del Instituto
Nacional de Medicamentos emite su informe técnico favorable sobre los
laboratorios elaboradores y acondicionadores solicitados.

Que el Departamento de Registro y la Direccién de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actba 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 10, - Autorizase el cambio de titularidad de las especialidades
medicinales CIPROTERONA RONTAG / CIPROTERONA (COMPRIMIDOS),
inscripta bajo el Certificado N° 50.941, FARMICETINA / CLORANFENICOL
(POMADA DE USO OFTALMICO), inscripta bajo el Certificado N© 14.617 y
FLUTAMIDA RONTAG / FLUTAMIDA (COMPRIMIDOS), inscripta bajo el
Certificado N© 50.877, a favor de la firma ASTRAZENECA S.A.
ARTICULO 20, - Autorizase a la firma ASTRAZENECA S.A. a contratar a la

firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. como elaborador de las
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especialidades medicinales CIPROTERONA RONTAG / CIPROTERONA
{COMPRIMIDQS), inscripta bajo el Certificado N° 50.941, y FLUTAMIDA
RONTAG / FLUTAMIDA (COMPRIMIDQS), inscripta bajo el Certificado N©
50.877.

ARTICULO 39, — Autorizase a la firma ASTRAZENECA S.A. a llevar a cabo
el acondiCionamiento secundario de las especialidades medicinales
CIPROTERONA RONTAG / CIPROTERONA (COMPRIMIDGCS), inscripta bajo
el Certificado N°¢ 50.941 y FLUTAMIDA RONTAG / FLUTAMIDA
(COMPRIMIDQS), inscripta bajo el Certificado N© 50.877 y elaborar el
productoc FARMICETINA / CLORANFENICOL (POMADA DE USO
OFTALMICO), inscripta bajo el Certificado N° 14.617.

ARTICULO 49, - Practiquese la atestacion correspondiente en el
Certificado N© 14.617, cuando el mismo se presente acompanado de la
copia autenticada de {a presente DisposicCién.

ARTICULO 59. -Aceptase el texto de los Anexos de Autorizacion de
modificaciones los cuales pasan a formar parte integrante de |a presente
Disposicién y los que deberdn agregarse a los Certificados Nros.: 50.941 y
50.877, en los términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 6°. ~ Registrese; girese a la Coordinacién de Informatica a los
efectos de su inclusién en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas

notifiguese al interesado, girese al Departamento de Registro para gue
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efectue la agregacién del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de ta presente Disposicidn; cumptido,

archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-47-0000-017306-10-7 L
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica {(ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO'ZI;QS, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 50.941 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma ASTRAZENECA 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: CIPROTERONA RONTAG / CIPROTERONA
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS

Disposicién Autorizante de fa Especiatidad Medicinal N© 3616/03

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-11791-02-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO| HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Titularidad LABORATORIOS ASTRAZENECA S.A.
RONTAG S.A. LABORATORIO  ECZANE
Efaborador LABORATORIOS PHARMA S.A.(Elaborador)
RONTAG S.A. ASTRAZENECA
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S.A.(Acondicicnamiento

Secundario)

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a la firma INVESTI FARMA S.A,, Titular del Certificado de

Autorizacion N° 50.941, en l|la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias....cciiiennn..l ) ﬁ B ABR .2.31.1 .................................................................
EXPEDIENTE N© 1-47-0000-017306-10-7 . o
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de {a Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia  Médica  (ANMAT), autoriz6  mediante  Disposicion
N02495, a ios efectos de su anexado en ei Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 50.877 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma ASTRAZENECA S.A., la modificacidon de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscriptc en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Geneérico/s: FLUTAMIDA RONTAG / FLUTAMIDA
Forma Farmaceutica: COMPRIMIDOS
Disposicion Autorizante de [a Especialidad Medicinal N° 2924/03

Tramitado por expediente N° 1-47-6000-011740-02-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Titularidad LABORATORIOS ASTRAZENECA S.A.
RONTAG S.A. LABORATORIO ECZANE
Elaborador LABORATORIOS PHARMA S.A.(Elaborador)
RONTAG S.A. ASTRAZENECA
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S.A.{Acondicionamiento

Secundario)

El presente s6io tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones
del REM a ita firma INVESTI FARMA S.A., Titular del Certificado de

Autorizacion N° 50.877, en la Ciudad de Buenos Aires, a 1los
08 ABR 2011
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