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"2017 - Afio de las energias renovables”

DISPOSICION N° 4 i 4 7

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 8 ABR. 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-00017564-16-9 del registro
de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

ANMAT; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO RONTAG
S.A., solicita la unificacién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
los Certificados N°© 26.701 y 36.264, bajo los cuales se encuentran inscriptos los
productos denominados NAPRONTAG / NAPROXENO, NAPRONTAG 500 mg /
NAPROXENO y NAPRONTAG 24 / NAPROXENO.

Que la documentacidn presentada por la peticionante cumple con los
requisitos establecidos en la normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestion de Informacidn Técnica ha tomado la
intervenciéon de su competencia.

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto
N° 1490 del 20 de agosto de 1992 vy por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre

de 2015.
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Ministerio de Salud DISPOSICION NE

Secretaria de Politicas, 4
Regulacion e Institutos i 7 7
ANMAT
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Unificase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo
el Certificado N° 26.701 el contenido de los datos identificatorios caracteristicos
de los Certificados N° 26.701 de fecha 30 de Noviembre de 1961 y N° 36.264 de
fecha 23 de Julio de 1982, correspondiente a la especialidades medicinales
denominadas NAPRONTAG / NAPROXENO, NAPRONTAG 500 mg / NAPROXENO vy
NAPRONTAG 24 / NAPROXENO, cuyo titular es la firma LABORATORIO RONTAG
S.A.
ARTICULO 29°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcidn en el Registro
de Especialidades Medicinales N© 26.701, con los datos identificatorios
caracteristicos de este y del certificado N° 36.264.
ARTICULO 3°0.- Cancélase el Certificado N© 26.701, fechado el 30 de
Noviembre de 1961, el que sera reemplazado por el mencionado por ei
articulo 2° de la presente disposicion y el Certificado N° 36.264 cuyos
originales deberan ser presentados por el titular de los mismos en un plazo
de treinta (30) dias acompanados de la copia autenticada de la presente
Disposicion, ante la Direccién de Gestion de Informacion Técnica.
ARTICULO 4o0.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
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Ministerio de Salud D,SPOSICEQN N* 4 i
Secretaria de Politicas, 7 7
Regulacion e Institutos
ANMAT
presenté Disposicion y el correspondiente Certificado, girese a la Direccion de

Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-017564-16-9

DISPOSICION No 4 1 7 7

YSs

— Of. HOBERTO LEBE />

sithadmintstrador Nacional
A NM.AT.



ZO1Y - ANO DF LAS FNFRGIAS RENOVABLES”

onmot? Pam—

Administracion Nacional de Medicamentos, Presidencia de la Nacién
Alimentos y Tecnologio Medica

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 26.701

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIO RONTAG S.A.

N° de Legajo de la empresa: 7.392

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: NAPRONTAG

Nombre Genérico (IFA/s): NAPROXENO
Concentracién: 250 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

M) Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

} porcentual
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Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Administracion Nacional de Medicomentos Presidencia de la Nacién
Alimentos y Tecrnologia Mecica

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentraciéon / unidad
(s) (IFA) de medida
NAPROXENO 250 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Lactosa monohidrato 67,7 mg

Almidén de maiz 30,1 mg

Povidona 20 mg

Ac-di-sol 11,4 mg

Estearato de magnesio 0,8 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO 6 SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER DE PVC + U.V. - ACLAR 200 / 42, ALUMINIO

20
Contenido por envase primario: Blister conteniendo 10 comprimidos

Contenido por envase secundario: Blisters conteniendo 10, 20 y 100

comprimidos, siendo el Gltimo de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 10, 20 y 100 comprimidos, siendo la ultima de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO

)2?7 Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Conservar por debajo de 25° C, en su envase

SL original

<.

Tel, (+54-11) 4)1800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Administracion Noclondd de Medicomentos

O' " I 'Ot Ministerio de Salud
' Presidencia de la Nacion

Allmentos vy Tecnologia Médica

¥

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No aplica
Condicion de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: MO1AEOQ2

Accion  terapéutica: ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES Y

ANTIRREUMATICOS
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Adultos: Tratamiento de la artritis reumatoidea,
osteoartrosis (artritis degenerativa), espondilitis anquilosante, gota

aguda, trastornos musculoesqueléticos agudos y dismenorrea.
Nifos: Artritis reumatoidea juvenil.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 2255/13 (Proyectos

de prospectos de fojas 21 a 82,98 a 145y 217 a 232)

Nombre comercial: NAPRONTAG
Nombre Genérico (IFA/s): NAPROXENO
Concentracién: 375 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

A

Tel., (+54~-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
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Administracin Nadional de Medicamentos, Presidencia de la Nacién
Alimentos y Techologka Méacica

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
NAPROXENO 375 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Almidén de maiz 50 mg

Lactosa 24,9 mg

Punzé 4 R 0,1 mg

Celulosa microcristalina 60 mg

Lauril sulfato de sodio 10 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO 6 SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER DE PVC + U.V. - ACLAR 200 / 42, ALUMINIO

20 p
Contenido por envase primario: Blister conteniendo 10 comprimidos

Contenido por envase secundario: Blisters conteniendo 10, 20 y 100

comprimidos, siendo el Gltimo de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 10, 20 y 100 comprimidos, siendo la ultima de USO

ﬂ/% HOSPITALARIO EXCLUSIVO

QL\ Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

A

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Forma de conservacion: Conservar por debajo de 25° C, en su envase

original

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No aplica

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: MO1AEQ2

Accion  terapéutica: ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES Y

ANTIRREUMATICOS

Via/s de administraciéon: ORAL

Indicaciones: Adultos: Tratamiento de la artritis reumatoidea,
osteoartrosis (artritis degenerativa), espondilitis anquilosante, gota

aguda, trastornos musculoesqueléticos agudos y dismenorrea.

Nifos: Artritis reumatoidea juvenil.

Prospectos autorizados por Disposicidn ANMAT N° 1437/85 (ex SRyC).

Nombre comercial: NAPRONTAG 500 mg
Nombre Genérico (IFA/s): NAPROXENO

Concentracion: 500 mg

A
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ministerio de Salud
Presidencia de la Nacidén

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo
(s) (IFA)

Concentraciéon / unidad

de medida

NAPROXENO

500 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Lactosa monohidrato 140,925 mg
Almidén de maiz 52,7 mg
Povidona 40 mg
Ac-di-sol 22,8 mg
Estearato de magnesio 2 mg
Amarillo de quinoleina LA (30%) 1,52 mg
Amarillo ocaso LA (45%) 0,055 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO 6 SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER DE PVC + U.V. - ACLAR 200 / 42, ALUMINIO

20 p

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 10 comprimidos

Contenido por envase secundario: Blisters conteniendo 10, 20, 30, 50,

60, 500 y 1000 comprimidos, siendo

%
Z 5 HOSPITALARIO EXCLUSIVO
3(‘7

A

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

los dos Uultimos de USO

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

INAME
Av., Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Administracion Nacional de Medicomentos, Presidencia de la Nacidén
Alimentos y Tecnologio Mécica

Presentaciones: 10, 20, 30, 50, 60, 500 y 1000 comprimidos, siendo las

dos ultimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Periodo de vida util: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservacion: Protegido de la humedad a temperatura no

superior a 25° C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No aplica
Condicion de expendio: BAJO RECETA
Cddigo ATC: MO1AEOQ2

Accién  terapéutica:  ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES Y

ANTIRREUMATICOS
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Adultos: Tratamiento de la artritis reumatoidea,
osteoartrosis (artritis degenerativa), espondilitis anquilosante, gota

aguda, trastornos musculoesqueléticos agudos y dismenorrea.
Nifios: Artritis reumatoidea juvenil.

W Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 2255/13 (Proyectos

)

93 de prospectos de fojas 21 a 82, 98 a 145y 217 a 232)

pa
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
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Administracion Nacional de Medicamentos, Presidencia de la Nacién

Alimentos y Tecnologke Médica

Nombre comercial: NAPRONTAG 24

Nombre Genérico (IFA/s): NAPROXENO

Concentracién: 750 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
NAPROXENO 750 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Methocel K 15 M 39,400 mg

Estearato de magnesio 8,000 mg

Amarillo ocaso 0,600 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO é SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER DE PVC + U.V. - ACLAR 200 / 42, ALUMINIO

20 p
Contenido por envase primario: Blister conteniendo 10 comprimidos

Contenido por envase secundario: Blisters conteniendo 10, 20, 30, 50,
ﬂ% 60, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos ultimos de USO

%;) HOSPITALARIO EXCLUSIVO

\/{

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Alimentos v Tecnologio Médico

Presentaciones: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos,

siendo las dos Uultimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacidén: Conservar por debajo de 25° C, en su envase

original

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No aplica
Condicién de expendio: BAJO RECETA
Cddigo ATC: MO1AE02

Accidn  terapéutica: ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES Y

ANTIRREUMATICOS
Via/s de administracion: ORAL
Indicaciones: NAPRONTAG ® 24 esta indicado para:

- El tratamiento de los signos y sintomas de osteoartritis, artritis

reumatoide y espondilitis anquilosante
ﬂ% - El alivio de molestias menores y del dolor en musculos, huesos y

articulaciones del dolor leve a moderado acompafiado de

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Administracion Nacional de Medicamentos, Presidencia de la Nacidén
Almentos v Tecrologia Médico

inflamaciéon el lesiones musculo-esqueléticas (esguinces vy

distensiones) y en dismenorrea primaria

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 2255/13 (Proyectos

de prospectos de fojas 21 a 82,98 a 145y 217 a 232)

Nombre comercial: NAPRONTAG

Nombre Genérico (IFA/s): NAPROXENO
Concentracién: 2,5 g %

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
NAPROXENO 2,549
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Acido fumarico 0,500 g

Cloruro de sodio 2,000g

Metilparabeno 0,100g

Azucar granulado 25,500 g

Sorbitol 70 % 12,860 g

Silicato aluminomagnésico 2,000¢g

97 Sabor anana 0,010 ml
ﬂ Sabor naranja 0,025 ml
Amarillo ocaso 2,500 mg

XQ“ Agua destilada c.s.p. 100 ml

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repuiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Adminstracion Nociondl de Medicamentos, Presidencia de la Nacién

Alimentos y Tecnologia Méaica

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO 6 SEMISINTETICO
Envase Primario: FRASCO

Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 30 ml, 60 ml, 120

mly 180 ml

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco de 30

ml, 60 mi, 120 ml y 180 ml.
Presentaciones: 1 frasco
Periodo de vida util: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservaciéon: Conservar por debajo de 25° C, en su envase

original

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No aplica
Condicion de expendio: BAJO RECETA
Cdédigo ATC: MO1AEO2

Accién terapéutica: ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES Y

ﬂl\)) ANTIRREUMATICOS

g}% Via/s de administracion: ORAL

Tel. (+54-11) 4@800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Alimentos vy Tecnologio Madica

Indicaciones: NAPRONTAG ® estd indicado para:

- El tratamiento de los signos y sintomas de osteoartritis, artritis

reumatoide y espondilitis anquilosante

- El alivio de molestias menores y del dolor en musculos, huesos y

articulaciones del dolor leve a moderado acompafiado de

inflamacion el lesiones musculo-esqueléticas

distensiones) y en dismenorrea primaria

(esguinces vy

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 2255/13 (Proyectos

de prospectos de fojas 21 a 82,98 a 145y 217 a 232)

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

} . L . L. Localidad Pai
Razén Social €gajo Domicilio de la planta ails
Beccar, Partido
de San Isidro
HLB PHARMA GROUP 7.350 ! Argentina
S.A. Intendente Tomkinson 2054 Provincia de 9
Buenos Alres

b) Acondicionamiento primario:

(54

“
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Ministerio de Salud
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< Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
Beccar, Partido
de San Isidro,
HLB PHARMA GROUP 7.350 Intendente Tomkinson 2054 ) Argentina
S.A. Provincia de

Buenos Aires

c) Acondicionamiento secundario:

< Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
Beccar, Partido
de San Isidro
HLB PHARMA GROUP 7.350 Intendente Tomkinson 2054 . ' Argentina
S.A. Provincia de

Buenos Aires

d) Control de calidad

< Localidad P
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
Beccar, Partido
de San Isidro
LABORATORIO RONTAG 7.392 Intendente Tomkinson 2054 ' Argentina
S.A. Provincia de

Buenos Alres

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 30 de Noviembre de 2019

Expediente N©: 1-0047-0000-017564-16-9

pisposicion ANMAT N° &....7¢.."¢

Or. ROBERT® LM/\'
Subadministrador Naciong) ’

\ ANM AT

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME

INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA




