“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES"

DISPOSICION N° 5413

‘ g!'_.‘
Ministerio dz Salud
Secretaria de Politicos,

Regulacion ¢ Institutos BUENOS AIRES, 07 DE JULIO DE 2015.-
ANMAT

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000009-14-4 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma ROSPAW SRL solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada en la Republica
Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 {t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 39 del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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“2015 - ANC DEL BICENTENARIC DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

DISPOSICION N° 5413

Sfinisterio de Salud
Secretaria de Colitices, .
Regulecidn ¢ Mnstitutos
ANMAT

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para Ila
especialidad medicinal cuya inscripcidon se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdc con lo inforrnado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracion y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos,

Que se aprobaron los proyectos de roétulos y prospectos
correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia,

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 vy 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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Ministerio de Safud

"2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

DISPOSICION N° 5413

Secretaria de Poffticos.
Regulacitn ¢ institutos

ANMAT

ARTICULO 1°.- Autorizase a fa firma ROSPAW SRL la inscripcion en el Registro de
Especiaiidédes Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
medicinal de nombre comercial MELATRIX vy nombre/s genérico/s MELATONINA,
la que serd elaborada en la Republica Argentina segln los Datos Identificatorios
Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicién.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO DE
PROSPECTO PARA VENTA LIBRE_VERSIONO4.PDF - 29/05/2015 12:32:10,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 05/11/2014
14:08:51, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOQO2.PDF -
01/06/2015 13:55:04.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente,

ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular
deberda notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de Ia

elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion

Pagina 3 de 4

13 7
E"’ ':*;%:Qf El presente documento electrénico ha side firmado digitalmente en los términos de la Ley N* 25,506, et Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003 -



“2015 - ARO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESQ DE LOS PUEBLOS LIBRES™

DISPOSICION N° 5413

Ministerio dt Sefud
Secreiaris de Politicas,
Rygulscion ¢ frstitutos
ANAT

técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.
ARTICULO 60°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la
presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°¢ 1-0047-0001-000009-14-4

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
AN.M.A.T,
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&9 LABORATORIO ROSPAW SRL
MELATRIX/ MELATONINA 3mg

PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO
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{ LABORATORIO ROSPAW SRL
MELATRIX/ MELATONINA 3mg

Provecto de Prospecto

MELATRIX
MELATONINA 3mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO

LQUE CONTIENE MELATRIX?

Cada comprimido recubierto contiene:

Ingrediente activo: Melatonina 3miligramos.

Ingredientes inactivos: lactosa monohidrato; celulosa microcristalina; croscarmelosa
sodica; estearato de magnesio; diéxido de silicio coloidal; hidroxipropilmetilcelulosa;
polietilenglicol; diéxido de titanio; azul brillante laca aluminica; amarillo de quinolina
laca aluminica.

ACCION:

Inductor del suefio.

;PARA QUE SE USA MELATRIX?

Para el tratamiento de las alteraciones del suciio asociadas a viajes transmerididnicos
(Jet-lag), vy en pacientes con dificultad para conciliar el sueo.

QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR MELATRIX?

NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a la melatonina o a cualquier
otro componente del medicamento.

NO USE este medicamento si padece aumento de la prolactina en sangre
{hiperprolactinemia) de cualquier causa.

NQ USE cste medicamento en menores de 18 afios.

NO USE este medicamento si padece intolerancia a la lactosa sin consultar antes con su
médico.

NO USE estc medicamento si padece alguna enfermedad autoinmune. (Cuando el
organismo ¢s “atacado” por su propio sistema inmunitario)
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{3 LABORATORIO ROSPAW SRL
MELATRIX/ MELATONINA 3ig

QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Si Ud. ticne problemas de higado o rifién comuniquese con su medico antes de tomar
MELATRIX.

Si Ud. toma algun otro medicamento para dormir, comuniquese con su medico antes de
tomar MELATRIX, ya que deberd discontinuar su administracién de acuerdo a sus
indicaciones, a fin de evitar la aparicion de efectos adversos.

Si Ud. recibe otro medicamento, esta embarazada, o estd dando pecho a su beb,
consulte con su medico antes de tomar MELATRIX.

Es probable que la mejoria no sca advertida hasta pasados unos dias (e inclusive
semanas) desdc cl comienzo del tratamicnto con MELATRIX.

Se debe tener en cuenta que el insomnio puede ser ocasionado por multiples factores.
Consulte a su médico si los sintomas persisten 0 empeoran luego de 20 dias de
tratamiento.

El uso de este medicamento no ha demostrado ser eficaz en el tratamiento del insomnio
cronico.

QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE
MEDICAMENTO?

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Si experimenta dotor de pecho, interrumpa ¢l tratamicnto con MELATRIX, y consulte
a su médico.

Si experimenta alguno de los siguientes efectos adversos, consulte a su médico:

Irritabilidad, nerviosismo, insomnio, suefios anormales, pesadillas, dolor de cabeza,
cansancio, falta de energia, mareos, presién sanguinea alta, dolor abdominal, sequedad
de boca, nduseas, sudoracién nocturna, inftamacion de la piel, erupcion de la piel,
picazon, piel seca, dolor en las extremidades, trastornos de higado.

Si experimenta algin sintoma que no aparece en este prospecto, consulte a su médico.
Conduccidn y uso de maquinarias:

MELATRIX puede causar somnolencia durante ¢} dia y/o excesivo cansancio, por lo
que se debera tener precaucion en el manejo de automéviles y/o maquinaria peligrosa.

. - 3 . . !
Si Ud. se encuentra recibiendo alguno de los medicamentos que se enuncian a
continuacién, consulte a su médico antes de tomar MELATRIX:

- Fluvoxamina (utilizada para el tratamiento de la depresion y del trastorno obsesivo
compulsivo)

- Cimetidina.(utilizada para tratar problemas estomacales)

- Quinolonas y rifampicina (utilizadas para ¢! tratamiento de infecciones bacterianas).
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(9 LABORATORIO ROSPAW SRL
MELATRIX/ MELATONINA 3mg

- Estrégenos (utilizados como anticonceptivos o en la terapia de sustitucion hormonal).
- Carbamazepina (utilizada para cl tratamicnto de la epilcpsia).

- Agonistas y antagonistas adrenérgicos (utilizados para controlar la presion arterial,
descongestivos nasales).

- Agonistas y antagonistas de tos opioides (algunos medicamentos utilizados en el
tratamiento de las adicciones).

- Inhibidores de las prostaglandinas ( como los antiinflamatorios no esicroideos)
- Antidepresivos y/o triptéfano.

- Benzodiacepinas (tranquilizantes y/o ansioliticos) e hipnéticos distintos de las
benzodiacepinas (medicamentos utilizados para inducir el sueiio)

- Psoralenos (drogas utilizadas para cl tratamicnto de enfermedades de la picl, como
vitiligo y psoriasis).

- Tioridazina (para el tratamiento de la esquizofrenia).

COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Via de administracién: oral

En la prevencion de alteraciones del suefio asociadas a viajes prolongados en avién (jet-
lack) se aconscja 1 comprimido recubicrto por la noche durante cl viaje, comenzando 3
dias antes del vuelo.

Como inductor del suefio, se aconseja | comprimido recubicrto aproximadamente 2
horas antes del horario habitual del sueiio.

Se debe tener en cuenta que el insomnio puede ser ocasionado por multiples factores.
Consulte a su medico si los sintomas persisten o empeoran luego de 20 dias de
tratamiento.

OUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O St TOME MAS CANTIDAD DE
LA NECESARIA?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, llame por teléfono a un centro de
intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia medica:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
Hospita! Fernandez: (011) 4801-7767

Optativamente, otros Centros de Intoxicaciones.

TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Puede comunicarse con:
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{9 LABORATORIO ROSPAW SRL
MELATRIX/ MELATONINA 3mg

- Laboratorio Rospaw al 0800- 444-0481
- ANMAT Responde al 0800-333-1234

MANTENGA LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE CON SU MEDICO Y/O
" FARMACEUTICO.

FORMA DE CONSERVACION:

Conservar a temperatura no mayor a 30°C y al abrigo de la luz.

PRESENTACIONES:

Envases conteniendo 10 y 20 comprimidos recubiertos.
Uso hospitalario: Envases conteniendo 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos.

Fecha de ultima revision:

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Director Técnico: Javier D. Prieto —Farmacéutico
LABORATORIO ROSPAW SRL

Santos Dumont 4744 — Bucnos Aires

LOPEZ Regelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.AT.

TS

'Fi_\r‘ma_f
SCEEOTTLENDER Laura Adriana

CO-DIRECTORA TECNICA
ROSPAW SRL
30707382763
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{3 LABORATORIO ROSPAW SRL

Proyecto de Rotulo Envase Primario

MELATRIX
MELATONINA 3mg

G ROSPAW

Lote N°:
Vencimiento:

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT.

K/

*"‘Wﬂ"ﬂég
. SCHOTTLENDER Laura Adriana

CO DIRECTORA TECNICA
ROSPAW SRL
30707382763
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{9 LABORATORIO ROSPAW SRL
MELATRIX/ MELATONINA 3mg

PROYECTO DE ROTULO ENVASE
SECUNDARIO
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{7 LABORATORIO ROSPAW SRL
MELATRIX/ MELATONINA 3mg

Provecto de Rotulo Envase Secundario
MELATRIX
MELATONINA 3mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta Libre

Contenido: 10 comprimidos recubiertos

FORMULA
Cada comprimido recubierto contiene:
Melatonina 3mg

Excipientes: lactosa monohidrato; celulosa microcristalina; croscarmelosa sodica;
estearato de magnesio; diéxido de silicio coloidal; hidroxipropilmetilcelulosa,
polictilenglicol; diéxido de titanio; azul brillante laca aluminica; amarillo de quinolina
laca aluminica.

INDUCTOR DEL SUENO.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Lote N°:
Vencimiento:
Conservar a temperatura no mayor a 30 °Cy al abrigo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud

Certificado N°:
Director Técnico: Javier D. Prieto —Farmacéutico
LABORATORIO ROSPAW SRL - ,,,,,- LOPEZ Rogelio Fernando
Santos Dumont 4744 — Buenos Aires | " Administrador Nacional
1

Migi?\geﬁiio de Salud

NOTA: El mismo texto se utiliza para las presentaci - 10, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo las 3 Gltimas prescuauiuncs uc uso hospitalario

Eﬁ:lusivo.
(s

w4 ,ma!g

SCHOTTLENDER Laura Adriana
CO-DIRECTORA TECNICA
ROSPAW SRL

30707382763

it~
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“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS UBRES"

anmatl; B e

7 de Julio de 2015
DISPOSICION N° 5413

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57735

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000009-14-4

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Trogquel

MELATONINA 3 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO No corresponde

Tel {+54411) 4340-0800 « hitp:/ fwww.anmat.gov.ar - Repiblica Argenting

Teenologin Médien INAME ENAL Edificio Central
Av, Belgrand 1480 Av, ciPagina 3682 Estados Unldos 25 Av. (e Mayo 868

TR
E” ‘:ﬁ.’:ﬁlﬂ El presente documento elecliénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.508, el Decreio N* 2628/2002 y el Decreta N* 2832003 .-



SIERRAS Roberto Daniel
Director de Gestién de
Informacién Técnica
Administracién Nacional de la
ANMAT

A.N.M.A.T.
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2015 - AR DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLDS LIGRES™

Buenos Aires, 07 DE JULIO DE 2015.-

DISPOSICION N° 5413

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57735

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizo la
inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: ROSPAW SRL

N° de Legajo de la empresa: 7312

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: MELATRIX

Nombre Genérico (IFA/s): MELATONINA
Concentracion: 3 mg

Forma far'macéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Tol (45413 ) 4340-08090 ~ http:f funwwe anmatgow.ar « Replblicn Argentina

TFeonologia Médica TNAME (NAL Bdificto Central

Av, Belgrang 1480 Ay, Caseros 2161 £stados Unidos 28 Av, de Mayo 863

{CIO93AAP), CABA {CAI6AMAD Y, CABA [CIA01AAA), CABS (Ci084AADY, CABA,
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"2015 - ARD DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES™
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YT Presidencia de T Nackin |

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
MELATONINA 3 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONGHIDRATO 78,12 mg NUCLEQ
CELULOSA MICROCRISTALINA 23,38 mg NUCLEO
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,1 mg NUCLEO

DIOXIDQ DE SILICIO COLOIDAL 1,1 mg NUCLEO
CROSCARMELOSA SODICA 3,3 mg NUCLEO
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3,34 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 1,72 mg CUBIERTA 1

AZUL Ne 1 FD&C HT LACA 0,022 mg CUBIERTA 1
LACA ALUMINICA DE AMARILLO DE QUINCLEINA {CI=47,005) 0,066 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 400 0,44 mg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

Accesorios: N¢ corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHES CONTENIENDO 1~ 2 BLISTER X 10
COMPRIMIDOQS RECUBIERTOS

ENVASES HOSPITALARIOS:

ENVASES CONTENIENDO: 10- 50- 100 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

Presentaciones: 10, 20, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C
Otras condiciones de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ.

FORMA RECONSTITUIDA

Tol [+58+11) A340- 0800 = Rt/ Fwww, gnmatgovaar « Replihlica Argentina

Teenolagia Médkc INAME FTNAL Edificio Central

Av. Belgrang 1480 Av, Chseros 2561 Estados Unidos 25 Av. de Mayo B69

{CID93AAP;, CABA {C1a184AA0Y, CABA {C1LOLALA), CABA (C1084AAD), CABA
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“2015 - ARO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES

anMat st

mommmm Presidenct de T Nagién |

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicidon de expendio: VENTA LIBRE

Cédigo ATC: NOSCHO1

Clasificacion farmacolégica: PSICOLEPTICOS

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Indicado para el tratamiento de las alteraciones del suefio asociadas
a viajes transmerididnicos (Jet-lag), y en pacientes con dificultad para conciliar el
suefo.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS DONATO 6919/2012 VIRGILIO B44/56 CluDAD REPUBLICA
ZURLO Y CIA SRL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIOS TAURD SA | 1210/2011 JUAN AGUSTIN GARCIA CIUDAD REPUBLICA,
5420 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS,
b) Acondicionamiento primario:
Razdn Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIQ ARCANGQ S785/2009 CORONEL MARTINIANO ClUDAD REPUBLICA
SA CHILAVERT 1124 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIOS 314572007 AZCUENAGA 3944/54 CORONEL REPUBLICA
ARGENPACK 5A FRANCISCO ARGENTINA
LYNCH -
BUENOS
AIRES

Tel. {+54:11) 4340-0800 ~ hitp:/ /www,.anmat.gov.nr - RepGblica Argentina

Tecnologia Méadica INAME INAL Edificio Central

Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161, Estados Unidos 25 Av. da Mayo 869
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LABORATORIOS TAURO 1210/2011 JUAN AGUSTIN GARCIA | CIUDAD REPUBLICA
SA 5420 . AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

c¢) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ROSPAW 0313/2005 SANTOS DUMONT 4744 | CIUDAD REPUBLICA
SRL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendra una validez de Cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000009-14-4

LOPEZ Rogelio Fernandoc
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
AN.M.A.T.

Fot, {+54-11) 4340-0800 < btip:/ /www.nnmat.gov.ar - Replbiica Argentina
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