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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-3910-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Junio de 2020

Referencia: EX-2019-10372195-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-10372195-APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédica- ANMAT; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTECHNO PHARMA S.A. solicitala unificacion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados Nros. 40.518 y 41.475, bajo los cuales se encuentra
inscripto e producto denominado TRU COMPUESTO / MEBENDAZOL - TINIDAZOL en las formas
farmacéuticas suspension extemporanea'y comprimidos recubiertos.

Que la documentacion presentada por |a peticionante cumple con los requisitos establecidos en la DI1-2018-2810-
-APN-ANMAT#MSYDS.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud a las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490 de fecha 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Unificase en € Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el nimero de Certificado



40.518, €l contenido de los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados Nros. 40.518 y 41.475
correspondientes a la especialidad medicinal denominada TRU COMPUESTO, en las formas farmacéuticas
suspension extemporaneay comprimidos recubiertos, cuyo titular eslafirma BIOTECHNO PHARMA SA.

ARTICULO 2°- Extiéndase e Certificado Actualizado de Inscripcion en e Registro de Especialidades
Medicinales N° 40.518, con los datos identificatorios caracteristicos de los certificados Nros. 40.518 y 41.475,
fechados el 20 de mayo de 1992 y el 04 de septiembre de 1992, respectivamente.

ARTICULO 3°- Cancélanse los Certificados Nros. 40.518 fechado € 20 de mayo de 1992 y e 41.475

fechado € 04 de septiembre de 1992, los que serédn reemplazados por € mencionado en € articulo 2° de la
presente disposicion.

ARTICULO 4°- Registrese, remitese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos,
notifiquese al interesado de la presente Disposiciony del correspondiente Certificado. Cumplido, archivese.

EX-2019-10372195-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.06.02 15:37:43 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-83908473-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Diciembre de 2020

Referencia: EX-2019-10372195- -APN-DGA#ANMAT - Certificado de Inscripcion en el REM N° 40518

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES

(REM) N°40.518

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentrainscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), e producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social: BIOTECHNO PHARMA SA.

N° de Legajo de la empresa: 7396

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: TRU COMPUESTO

Nombre Genérico (IFA/s): MEBENDAZOL - TINIDAZOL

Concentracion: 200 mg de Mebendazol+ 200 mg de Tinidazol, cada 5 ml de suspension
Forma farmacéutica: SUSPENSION DE PREPARACION EXTEMPORANEA

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmaceéutico (s) Activo (9) Concentracion / unidad de
(IFA) medida




MEBENDAZOL 4049
TINIDAZOL 409
Excipiente () Cantidad / unidad de medida
ANHIDRIDO SILiCICO COLOIDAL 1,000 g
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,5009g
SABOR CARAMELO 4,333¢g
VAINILLINA 0,667 9
CLORURO DE SODIO 0,900¢g
BENZOATO DE SODIO 0,250¢g
AZUCAR 47,333 ¢
SACARINA SODICA 3,667 g
AGUA cs. 100,00 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols. SINTETICO.
Envase Primario: FRASCO

Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 20 g de polvo para preparar 30 ml de suspension y frasco
conteniendo 36 g de polvo para preparar 60 ml de suspension.

Presentaciones. Frasco conteniendo 20 g de polvo para preparar 30 ml de suspension y frasco conteniendo 36 g de
polvo para preparar 60 ml de suspension.

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar en sitio seco y fresco



Forma reconstituida: suspension reconstituida

Forma de conservacion de forma reconstituida: Luego de preparada la suspension debera conservarse en la
heladera (entre 3 °C y 8 °C), para que la accion terapéutica permanezca inaterable. No deberd utilizarse luego de

los 10 dias de preparada.

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cdbdigo ATC: PO1AB02 — PO2CAO01

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Antihelmintico

Indicaciones:Infecciones mixtas, oxiurasis, trichuriasis, ascaridiasis, ancylostomiasis, necatoriasis.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°8331/15.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

. - Locaidad
Razén Social L(fgajo Domicilio de Pais
N laplanta
CENTRO )
INDUSTRIAL REPUBLICA
DENVER FARMA MOZART [[GARIN — PARTIDO
SA. 7101 SIN° DE ESCOBAR- ARGENTINA
PROVINCIA DE
BUENOS AIRES
VILLA ZAGALA — REPUBLICA
LABORATORIO CALLE 23, [[PARTIDO DE SAN
OMICRON SA. 6566 [ESQUINA [MARTIN — ARGENTINA
(Alternativo) 66 PROVINCIA DE
BUENOS AIRES
DONATO, ZURLO VIRGILIO REPUBLICA
Y CIA. SR.L. 6246 ||844/56 PB, |C.A.B.A.
(Alternativo) 1°y 2° PISO ARGENTINA




b) Acondicionamiento primario:

- C e Localidad
Razén Social Legajo|Domicilio de Pais
N° laplanta
CENTRO
INDUSTRIAL .
DENVERFARMA |, . IMOZART |GARIN - PARTIDO REPUBLICA
SA. S/N° DE ESCOBAR- ARGENTINA
PROVINCIA DE
BUENOS AIRES
VILLA ZAGALA - |REPUBLICA
LABORATORIO CALLE 23, [[PARTIDO DE SAN
OMICRON SA. 6566 [ESQUINA [MARTIN — ARGENTINA
(Alternativo) 66 PROVINCIA DE
BUENOS AIRES
REPUBLICA
DONATO, ZURLO VIRGILIO
Y CIA.SR.L. 6246 |[844/56 PB, (C.A.B.A. ARGENTINA
(Alternativo) 1°y 2° PISO
¢) Acondicionamiento secundario:
. s Localidad
Razén Social Lfgajo Domicilio de la Pais
N planta
CENTRO
INDUSTRIAL
GARIN — REPUBLICA
EESKA/iRSA 7101 |[MOZART S/N° |(PARTIDO DE
o ESCOBAR- ARGENTINA
PROVINCIA DE
BUENOS AIRES




VILLA ZAGALA REPUBLICA
LABORATORIO CALLE 23 — PARTIDO DE
OMICRON S.A. (6566 ESQUINA ’66 SAN MARTIN — [[ARGENTINA
(Alternativo) PROVINCIA DE
BUENOS AIRES
DONATO, REPUBLICA
ZURLOY CIA VIRGILIO
SRL ) 6246 (844/56PB, 1°y |[C.A.B.A. ARGENTINA
(Alternativo) 2" PISO
PUENTE DEL ,
o CARLOS REPUBLICA
INCA N* 2450 SPEGAZZINI —
BIOTECHNO 7396 ENTRERIO EZEIZA - ARGENTINA
PHARMA SA. MATANZA y
PROVINCIA DE
COLECTORA BUENOS AIRES
AUTOPISTA

Nombre comercial: TRU COMPUESTO

Nombre Genérico (IFA/s): MEBENDAZOL - TINIDAZOL

Concentracion: 200 mg de Mebendazol + 200 mg de Tinidazol por comprimido recubierto
Forma farmacéuticaz. COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Concentrarﬁie(;)jrild/auni ded de
MEBENDAZOL 200,00 mg
TINIDAZOL 200,00 mg
Excipiente () Cantidad / unidad de medida
CELULOSA MICROCRISTALINA Ph 101 98,000 mg




ALMIDON DE MAIiZ PREGELATINIZADO 50,000 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 6,000 mg
LAURILSULFATO DE SODIO 6,000 mg

POLIVINILPIRROLIDONA 10,000 mg
CROSCARMEL OSA SODICA 30,000 mg
CICLAMATO DE SODIO (CUBIERTA) 0,160 mg
SACARINA SODICA (CUBIERTA) 0,210 mg
POLIETILENGLICOL 6000 (CUBIERTA) 2,130 mg
COLORANTE ROJO PUNZO 4 R (CUBIERTA) 0,333 mg
POLISORBATO 80 (CUBIERTA) 0,960 mg
HIDROXI PR(SSI BLll\é FE:IF'JAI:)CELULOSA 14,700 mg
DIOXIDO DE TITANIO (CUBIERTA) 10,670 mg
VAINILLINA (CUBIERTA) 0,249 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: SINTETICO.

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase primario:Blister de 3, 6 y 10 comprimidos recubiertos

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 3, 6, 50 y 100 comprimidos recubiertos

Presentaciones. Envases conteniendo 3, 6, 50 y 100 comprimidos recubiertos, siendo las dos Ultimas de Uso



Hospitalario Exclusivo

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar en sitio fresco y seco

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: PO1AB02 — PO2CAO01

Vials de administraciéon: ORAL

Accion terapéutica: Antihelmintico

Indicaciones: Infecciones mixtas, oxiurasis, trichuriasis, ascaridiasis, ancylostomiasis, necatoriasis.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 8331/15.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

recubrimiento)

. o Localidad
Razén Social L(igajo Domicilio de Pais
N laplanta
CENTRO
INDUSTRIAL )
DENVERFARMA | . [MOZART |GARIN —PARTIDO REPUBLICA
SA. SN° DEESCOBAR | neEnTINA
PROVINCIA DE
BUENOS AIRES
DONATO, ZURLO
Y CIA. SRL.L. ,
(Alternativo) VIRGILIO REPUBLICA
e . [6246 84456 PB, [CABA.
(granulacion, mezcla, 1°y 2° PISO ARGENTINA
compresion y

b) Acondicionamiento primario:




Locaidad

Razén Social Legajo|Domicilio de Pais
N° laplanta
CENTRO
INDUSTRIAL .
DENVERPHARMA || .. [MOZART |GARIN - PARTIDO REPUBLICA
SA. SIN° DE ESCOBAR- ARGENTINA
PROVINCIA DE
BUENOS AIRES
DONATO, ZURLO
Y CIA. SRLL. .
(Alternativo) VIRGILIO REPUBLICA
-y 1o, [6246 |844/56 PB, |CAB.A.
(granu aq,on, mezcla, 1°y 2° PISO ARGENTINA
compresiony
recubrimiento)
¢) Acondicionamiento secundario:
. s Localidad
Razén Social L(igajo Domicilio de Pais
N laplanta
CENTRO
INDUSTRIAL .
DENVERPHARMA | . [MOZART  |GARIN — PARTIDO REPUBLICA
SA. SN° DE ESCOBAR- ARGENTINA
PROVINCIA DE
BUENOS AIRES
DONATO, ZURLO
Y CIA.SRLL. .
(Alternativo) VIRGILIO REPUBLICA
-y 1o, [6246 |844/56 PB, |CAB.A.
(granulacion, mezcla, 1°y 2° PISO ARGENTINA
compresiony

recubrimiento)

4. VIGENCIA: El presente Certificado tendra vigencia hasta el 26 de Mayo de 2022.-

5. OBSERVACIONES: Se unificaron los Certificados Nros. 40.518 y 41.475, fechados €l 26 de mayo de 1992 y




el 04 de septiembre de 1992, respectivamente. - DI-2020-3910-APN-ANMAT#MS
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA .-

I's

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2020.12.02 18:28:10 -03:00

Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2020.12.02 18:28:10 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2022-71890458-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Julio de 2022

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 40 518 - EX-2022-66596451- -APN-
DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N°40.518

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentrainscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), e producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: BIOTECHNO PHARMA SA.
N° de Legajo de laempresa: 7396
2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: TRU COMPUESTO
Nombre Genérico (IFA/s): MEBENDAZOL — TINIDAZOL
Concentracion: 200 mg de Mebendazol+ 200 mg de Tinidazol, cada 5 ml de suspension.
Forma farmacéutica: SUSPENSION DE PREPARACION EXTEMPORANEA.

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual :

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (9) Concentracion / unidad de
(IFA) medida




MEBENDAZOL 409
TINIDAZOL 4.09
Excipiente (5) izgfggtracién / unidad de
ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 1.00g
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,500 g
SABOR CARAMELO 4333¢g
VAINILLINA 0,667 g
CLORURO DE SODIO 0,900 g
BENZOATO DE SODIO 0,250 g
AZUCAR 47,3339
SACARINA SODICA 3,667 ¢
AGUA cs. 100,00 ml

Origeny fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s  Activo/s: Sintético.
Envase Primario: Frasco.

Contenido por envase secundario: Frasco conteniendo 20 g de polvo para preparar 30 ml de suspension y frasco
conteniendo 36 g de polvo para preparar 60 ml de suspension.

Presentaciones. Frasco conteniendo 20 g de polvo para preparar 30 ml de suspension y frasco conteniendo 36 g
de polvo para preparar 60 ml de suspension.

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) MESES.

Forma de conservacion: Conservar en sitio seco y fresco.



Forma reconstituida: suspension reconstituida.

Forma de conservacion de forma reconstituida: Luego de preparada la suspension deberd conservarse en la
heladera (entre 3 °Cy 8 °C), para que la accidn terapéutica permanezca inaterable. No debera utilizarse luego de

los 10 dias de preparada.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Caodigo ATC: PO1AB02 — PO2CAO01.

Vials de administracion: ORAL.

Accion terapéutica: Antihelmintico.

Indicaciones: Infecciones mixtas, oxiurasis, trichuriasis, ascaridiasis, ancylostomiasis, necatoriasis.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°8331/15.-

3.DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

[Razon social |Legsio ne [POMICiOCRIA e [Pais
planta
DENVER FARMA[, . MOZART CENTRO INDUSTRIAL EPUBLICA
SA. N GARIN — PARTIDO DE
ESCOBAR. PROVINCIA|, b =cniTiNA
DE BUENOSAIRES
6566
LABORATORIO VILLA ZAGALA .
CALLE 23, PARTIDO DE san|REPUBLICA
OMICRON S.A. MARTIN — PROVINCIA
ESQUINA 66 - ARGENTINA
(Alternativo) DEBUENOS AIRES.
DONATO, ZURLO VIRGILIO )
v CIA SRL REPUBLICA
ORL 6246 844/56 PB, CABA
. ARGENTINA
(Alternativo) 1°y 2° PISO




b.Acondicionamiento primario:

|Razén Socia Legajo N° Domicilio dela |Localidad Pais
planta
MOZART CENTRO INDUSTRIAL|REPUBLICA
7101 i
DENVER o GARIN — PARTIDO DH
FARMA SA. SN ESCOBAR. PROVINCIA ARGENTINA
DE BUENOSAIRES.
LABORATORIO VILLA ZAGALA REPUBLICA
CALLE 23, N
OMICRON S.A. |6566 PART,I DO DE SAN ARGENTINA
MARTIN — PROVINCIA
ESQUINA 66.
(Alternativo) DEBUENOS AIRES
DONATO,ZURLO REPUBLICA
. VIRGILIO 844/56
Y CIA. SR.L. 6246 PB, 1°y 2° PISO CABA ARGENTINA
(Alternativo)
¢. Acondicionamiento secundario:
[Razon Social Legajo N° Domicilio dela |Localidad Pais
planta
7101 7
DENVER o GARIN —PARTIDO DE
FARMA SA. SN ESCOBAR. PROVINCIA ARGENTINA
DE BUENOS AIRES.
LABORATORIO VILLA ZAGALA REPUBLICA
CALLE 23, N
OMICRON S.A. |6566 PART,I DO DE SAN ARGENTINA
MARTIN -PROVINCIA
ESQUINA 66
(Alternativo) DEBUENOS AIRES
6246 VIRGILIO 844/56 CABA

PB, 1°y 2° PISO




DONATO,ZURLO REPUBLICA
Y CIA.SR.L. ARGENTINA
(Alternativo)

PUENTE DEL

INCA N° 2450. .
BIOTECHNO ENTRE RI'OCARLOS SPEGAZZINI -|REPUBLICA

7396 MATANZA yIEZEIZA - PROVINCIA

[PHARMA SA. ARGENTINA

COLECTORA DE BUENOS AIRES

AUTOPISTA

Nombre comercial: TRU COMPUESTO

Nombre Genérico (IFA/s): MEBENDAZOL —TINIDAZOL

Concentracion: 200 mg de Mebendazol+ 200 mg de Tinidazol por comprimido recubierto.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO.

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Ingrediente (s) Farmaceéutico (s) Activo (9)
(IFA)

Concentracion / unidad de
medida

MEBENDAZOL 200 mg
TINIDAZOL 200 mg
Excipiente () Concentracion / unidad de

medida

CELULOSA MICROCRISTALINA Ph 101

98,000 mg

ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO

50,000 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO

6,000 mg




LAURILSULFATO DE SODIO 6,000 mg

POLIVINILPIRROLIDONA 10,000 mg 10,000 mg
CROSCARMELOSA SODICA 30,000 mg
CICLAMATO DE SODIO (CUBIERTA) 0,160 mg
SACARINA SODICA (CUBIERTA) 0,210 mg

POLIETILENGLICOL 6000 (CUBIERTA) 2,130 mg

COLORANTE ROJO PUNZO 4R 0333m
(CUBIERTA) 222 Mg
POLISORBATO 80 (CUBIERTA) 0,960 mg
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA

14,700 mg
(CUBIERTA)
DIOXIDO DE TITANIO (CUBIERTA) 10,670 mg
VAINILLINA (CUBIERTA) 0,249 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activol/s: SINTETICO.

Envase Primario: Blister.

Contenido por envase primario: Blister de 3, 6 y 10 comprimidos recubiertos

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 3, 6, 50 y 100 comprimidos recubiertos.

Presentaciones: Envases conteniendo 3, 6, 50 y 100 comprimidos recubiertos, siendo las dos Ultimas de Uso
Hospitalario Exclusivo.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) MESES.

Forma de conservacion: conservar en sitio fresco y seco.



Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Caodigo ATC: PO1AB02 — PO2CAOL.
Vials de administracion: ORAL.
Accion terapéutica: Antihelmintico.
Indicaciones: Infecciones mixtas, oxiurasis, trichuriasis, ascaridiasis, ancylostomiasis, necatoriasis.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°8331/15.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta e granel y/o semielaborado:

[Razon social Legajo N° [Pomicliodela o lidad Pais
planta
CENTRO INDUSTRIAL| .
DENVERFARMAL | o one [GARIN = PARTIDO DE REPUBLICA
SA. ESCOBAR. PROVINCIA| x osenTiNA
DE BUENOSAIRES
[ponATO,ZURLO
Y CiA. )
SR.L.(Alternativo.) VIRGILIO 844/56 REPUBLICA
e 6246 S CABA
(granulacion, PB, 1°y 2° PISO ARGENTINA
mezcla,compresion
y recubrimiento)
b.Acondicionamiento primario:
IRezon Socia |Legajo e [POMiCiiodela i Ipais
planta

CENTRO INDUSTRIAL |REPUBLICA
DENVER 7101 MOZART GARIN — PARTIDO DE

FARMA SA. SIN°® ESCOBAR. PROVINCIA
DE BUENOSAIRES

ARGENTINA




DONATO,ZURLO

Y CIA. SR.L

_ 6246 VIRGILIO 844/56 CABA [REPUBLICA
(Alternativo.) PB, 1°y 2° PISO

(granulacion, ARGENTINA
mezcla,compresion
yrecubrimiento)

c. Acondicionamiento secundario:

Domiciliodela

|Razén Social LegajoN olanta

|Localidad Pais

CENTRO INDUSTRIAL

DENVER FARMA| 7101 MOZART GARIN —PARTIDODE | or
SA. N ESCOBAR. PROVINCIA
DE BUENOSAIRES  [sRGENTINA

IboNATO, ZURLO

Y CIA. SR.L.

REPUBLICA
(Alternativo.)
v VIRGILIO 844/56

(granulacion, 6246 B 1y 2 PISO. [CABA ARGENTINA
mezcla,
compresion 'y

recubrimiento)

4.VIGENCIA
El presente Certificado tendra vigencia hasta el 26 de Mayo de 2027.-

5. OBSERVACIONES

1.- Seunificaron los Certificados Nros. 40.518 y 41.475, fechados el 26 de mayo de 1992 y € 04 de septiembre
de 1992, respectivamente. - DI-2020-3910-APN-ANMAT#MS

2.- Reinscripcion de certificado por EX-2022-49114959-APN-DGA#ANMAT - DI-2022-4503-APN-
ANMATHMS —



Certificado N°: 40.518/ V0O01.-
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA .-

mib - rs

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.07.13 15:31:12 -03:00

Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.07.13 15:31:13 -03:00
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