
"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud

S ec'teta'tia de P()titicad-,
'Regedae-tóu e '}Ud-tttuto.d-

A.n. "lit.A. 7.

BUENOS AIRES,1 5 ABR 2013

VISTO el Expediente NO1-47-0000-022045-12-9 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones se comunica a esta

Administración Nacional el cambio de Razón Social de la firma

LABORATORIO SCHAFER de FEDERICO HOGNER, que en lo sucesivo se

denominará LABORATORIOS SCHAFER S.A. titular de las Especialidades

Medicinales detalladas en los Anexos de Autorización de Modificaciones I a

XVI Y los Productos Médicos detallados en los Anexos de Autorización de

Modificaciones XVII a XX de la presente Disposición.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervención de

su competencia en los términos de la Circular ANMAT N° 01/04.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto NO1.490/92 Y Decreto NO425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTICULO 1°.- Tómese conocimiento del cambio de razón social de la

firma LABORATORIO SCHAFER de FEDERICO HOGNER, que en lo sucesivo

se denominará LABORATORIOS SCHAFER S.A. titular de las Especialidades

Medicinales detalladas en los Anexos de Autorización de Modificaciones I a

XVI Y los Productos Médicos detallados en los Anexos de Autorización de

Modificaciones XVII a XX de la presente Disposición.

ARTICULO 2°.- Cancélese el Certificado de Habilitación de

Establecimientos otorgado a favor de la firma LABORATORIO SCHAFER de

FEDERICO HOGNER.

ARTICULO 3°.- Limitase la Dirección Técnica de la firma LABORATORIO

SCHAFER de FEDERICO HOGNER ejercida por el Farmacéutico FEDERICO

HOGNER (Matricula Nacional NO13309).
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Df8POf~J~ ir 2 1 31 rn
ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Habilitación de

Establecimientos a nombre de la firma LABORATORIOS SCHÁFER S.A. en

los mismos términos que la conferida a la firma LABORATORIO SCHÁFER

de FEDERICO HOGNER, por Disposiciones ANMAT NO5670/08 Y 2890/08.

ARTICULO 5°.- Desígnese al Farmacéutico FEDERICO HOGNER (Matricula

Nacional NO 13309) en su carácter de Director Técnico de la firma

LABORATORIOS SCHÁFER S.A.

ARTICULO 6°.- Acéptense los textos de los Anexos de Autorización de

Modificaciones I a XVI, los cuales pasarán a formar parte integrante de la

presente Disposición y deberán agregarse a los Certificados Nros.: 51.533,

55.447, 54.658, 55.421,49.908, 50.055, 52.936, 56.075, 53.629, 50.481,

55.069, 54.778, 52.937, 52.922, 54.838 Y 55.079 en los términos de la
~.

~ Disposición ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 7°.- Acéptense los textos de los Anexos de Autorización de

Modificaciones VII a XXIV, los cuales pasan a formar parte integrante de

la presente Disposición y los que deberán agregarse a los Certificados de

Autorización y Venta de Productos Médicos Nros.: PM 1827-2, 1827-1,

1827-4 Y 1827-3.

ARTICULO 8°.- Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

hágasele

t;
entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,
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gírese al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del

Anexo de Autorización de Modificaciones a los Certificados mencionados,

cumplido, archívese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICIÓN N°

Dr. ono A. OASINGHFR
BUDblNTERVENTOR

A.N.M..A.T.

cc
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.... 2..1...3 ...1J.. , a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 51.533 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS SCHÁFER S.A., la modificación de

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: DONZEIMER / DONEPECILO

Nombre comercial / Genérico/s actual: DONPEX / DONEPECILO

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO4071/04

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-005359-01-5

DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIAZADO

HASTA LA FECHA

ODIFICACION /

RECTIFICACION

AUTORIZADA

Cambio de Razón LABORATORIO SCHÁFER LABORATORIOS SCHÁFER

Social

Titular

firma de FEDERICO HOGNER S.A.
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del REM a la LABORATORIOS SCHAFER S.A., Titular del Certificado de

Autorización NO 51.533, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 1 5 ABR 2013dlas .

Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICIÓN N°

,I.tI' (,
Dr. o~o A~f!~INGI-IFR
SU•• INTER~'tNTOR

A.~.M."'.T.

cc
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ANEXO 11DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.....~.J...3...t.., a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 55.447 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS SCHÁFER S.A., la modificación de

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SODIPIL / ATORVASTATINA

Nombre comercial / Genérico/s actual: KOSPIDEL / ATORVASTATINA

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 1362/10

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-002276-08-1

DATO

ID ENTIFICATORIO

DATO AUTORIAZADO

HASTA LA FECHA

ODIFICACION /

RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razón LABORATORIO SCHÁFER LABORATORIOS SCHÁFER

Social

Titular

firma de FEDERICO HÓGNER S.A.
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del REM a la LABORATORIOS SCHAFER S.A., Titular del Certificado de

Autorización NO 55.447, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, .1 5 ABR 2013dlas .

Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICIÓN N°

A~~~.'NG""RSUB-INT~to~F.:NTOR
4-N.M.A.T.

cc
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ANEXO 111DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica

NO.....~.J..~...[., a los

(ANMAT), autorizó mediante Disposición

efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 54.658 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS SCHAFER S.A., la modificación de

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

S, Nombre comercial / Genérico/s aprobado: VANCOMICINA ENTEROCAPS

SCHAFER / VANCOMICINA

Nombre comercial / Genérico/s actual: VANCOMICINA SCHAFER /

VANCOMICINA

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO4419/08

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-002788-08-0

DATO

IDENTIFICATORIO

DATO AUTORIAZADO

HASTA LA FECHA

ODIFICACION /

RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razón LABORATORIO SCHAFER LABORATORIOS SCHAFER

Social firma de FEDERICO HOGNER S.A.
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ITitular

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del REM a la LABORATORIOS SCHÁFER S.A., Titular del Certificado de

Autorización ~5ABR52Ó1;n la Ciudad de Buenos Aires, a

días , .

los

Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICIÓN N°

cc

~41~,~
Dr. ano A. ORSINGI-/FR
SUS-INTERVENTOR

4.JS.M.A.'l.'.
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

° 2 1 3 l'N L, a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 55.421 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS SCHAFER S.A., la modificación de

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: AMBERX / ALBENDAZOL

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N0 1323/10

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-003192-09-9

DATO DATO AUTORIAZADO ODIFICACION /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razón LABORATORIO SCHAFER LABORATORIOS SCHAFER

Social firma de FEDERICO HOGNER S.A.

Titular

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

tJ
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del REM a la LABORATORIOS SCHAFER S.A., Titular del Certificado de

Autorización NO 55.421, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 1 5 ABR 2013dlas ...........................................•.............................................

Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICIÓN N°

cc

Dr. ono A. ORSINGJ,fFR
SUB-INTERVENTOR

4.N.M:.A.T.
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No ~.J..3,._.1J., a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 49.908 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS SCHÁFER S.A., la modificación de

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: KUSMIL / AMOXICILINA

J TRIHIDRATO

Nombre comercial / Genérico/s actual: AMOXI FAR / AMOXICILINA

TRIHIDRATO

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO5262/01

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-001806-97-9

DATO DATO AUTORIAZADO ODIFICACION /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razón LABORATORIO SCHÁFER LABORATORIOS SCHÁFER

Social firma de FEDERICO HÓGNER S.A.
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I Titular

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del REM a la LABORATORIOS SCHAFER S.A., Titular del Certificado de

Autorización NO 49.908, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

día s ~..~ .. A~R..~.0.13 .

Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICIÓN N°

cc

. ~.f/l~ £.,
Dr. onO"A~ORSINGI.¡FR
SUB-INTERVENTOR

Á.oN .M.A.'].'.
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ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No..... ~ ..l..3..]J., a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 50.055 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS SCHÁFER S.A., la modificación de

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: CIPROFLOXACINA ALL PRO /

CIPROFLOXACINA

Nombre comercial / Genérico/s actual: CIPRO BIOX / CIPROFLOXACINA

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO0173/02

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-001699-00-2

DATO DATO AUTORIAZADO ODIFICACION /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razón LABORATORIO SCHÁFER LABORATORIOS SCHÁFER

Social firma de FEDERICO HÓGNER S.A.

Titular
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del REM a la LABORATORIOS SCHÁFER S.A., Titular del Certificado de

Autorización NO 50.055, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 1 5 ABR 2013dlas .

Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICIÓN N°

JVl~'~
Dr. OTtO A. ORSINGHFR
SUS_INTERVENTOR

~.1\Il.A.T.

cc
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ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NO 2. .1.. 3...1;, a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 52.936 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS SCHÁFER S.A., la modificación de

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: CLONAZEPAN AL PRO SALUD /

CLONAZEPAN

Nombre comercial / Genérico/s actual: CLONAZAN / CLONAZEPAN

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO2830/06

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-013574-03-1

DATO DATO AUTORIAZADO ODIFICACION /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razón LABORATORIO SCHÁFER LABORATORIOS SCHÁFER

Social firma de FEDERICO HOGNER S.A.

Titular
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del REM a la LABORATORIOS SCHÁFER S.A., Titular del Certificado de

Autorización NO 52.936, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 1 5 ABR 20'13dlas .

Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICIÓN N°
Dr. ono A. ORSIN(.;j;fFR
SUS-INTERVENTOR

.A..JS'.M:.A:r.

cc
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ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

° 2 1 3 -11N , a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 56.075 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS SCHAFER S.A., la modificación de

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: DAPSON / DAPSONA

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 0794/11

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-010381-10-0

DATO DATO AUTORIAZADO ODIFICACION /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razón LABORATORIO SCHAFER LABORATORIOS SCHAFER

Social firma de FEDERICO HÓGNER S.A.

Titular

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de .

Autori ación antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del REM a la LABORATORIOS SCHÁFER S.A., Titular del Certificado de

Autorización NO 56.075, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 1 5 ABR 2013
dlas .

Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICIÓN N°

~~.t,
Dr. ono ~SINC,I-IFR
SUB_INTERVENl'O~

.A.oJ."{.M.A.T.

cc
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ANEXO IX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No...~2;J..3..J)..., a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal N° 53.629 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS SCHAFER S.A., la modificación de

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: DICLOVIAN / DICLOFENAC

Nombre comercial / Genérico/s actual: DICLO FAR / DICLOFENAC

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO1061/07

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-010620-03-9

DATO DATO AUTORIAZADO ODIFICACION /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razón LABORATORIO SCHAFER LABORATORIOS SCHAFER

Social firma de FEDERICO HOGNER S.A.

Titular
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud

S ec,'teta'tta de p(J.ett¿c,a~,
¡¡¿egeda(,¿ón e '7nd-titutOd-

A.n.m.A.7.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del REM a la LABORATORIOS SCHAFER S.A., Titular del Certificado de

Autorización NO 53.629, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

día s 1..P. .. ~~R..~.~.~~ .

Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICIÓN N°

cc

JM~1L,
Dr. ono A. ORSINGIofFR
SUB-INTERVF.:NTOR

4.N.M.A.T.
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------------------------------,

"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud
Sec,'teta'tta de P ()ett¿c,a~,
;!¿e9eetae-¿ó-H e '1Hd-titeetOd-

A.1t.1It.A. 7.

ANEXO X DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y T7cQoI9~gía'1 Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición
JI, ~-'i ~ f-.1 ~. '"JLJ

NO , a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 50.481 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS SCHÁFER S.A., la modificación de

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: IBUPROFENO ALL PRO /

IBUPROFENO

Nombre comercial / Genérico/s actual: IBUFAR / IBUPROFENO

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO4848/02

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-001404-00-2

DATO

IDENTIFICATORIO

DATO AUTORIAZADO

HASTA LA FECHA

ODIFICACION /

RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razón LABORATORIO SCHÁFER LABORATORIOS SCHÁFER

Social

Titular

firma de FEDERICO HÓGNER S.A.
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud

S ec'teta'tia de 'Potit¿cad-,
¡¿uJufac,ió-n e 1nd-titutod-

/1, 1t,?1t,/1, 7,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del REM a la LABORATORIOS SCHAFER S.A., Titular del Certificado de

Autorización NO 50.481, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 1 5 ABR 2013
dlas .

2 1 3.[id
Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICIÓN N°

cc

~~~~ q.::.'Nr."FR
SUB-INT~~VF.:NTOR

.4.,N.M.A.T.
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813",

4.
~

Ministerio de Salud
S ec,'teta'tta de '¡)ottt¿c,ad-,
i!¿u,utac"ón e 'ln4tttuto4

A.n.m.A. 7.

ANEXO XI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

° 2 1 3 1]N , a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 55.069 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS SCHÁFER S.A., la modificación de

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: KIRA 300 / HYPERICUM

PERFORATUM L (HYPERICACEAE)

~ Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO3365/09

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-004649-07-1

DATO DATO AUTORIAZADO ODIFICACION /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razón LABORATORIO SCHÁFER LABORATORIOS SCHÁFER

Social firma de FEDERICO HÓGNER S.A.

Titular

wresente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud
S ec,'teta'tta de '¡)(J.tttic,a(}"
íl!!e9uta"ü;'u e '}uatitutoa

A.1t.m.A. '1.

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del REM a la LABORATORIOS SCHAFER S.A., Titular del Certificado de

Autorización NO 50.069, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 1 5 ABR 2013dlas .

Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICIÓN N°

cc

Dr. ono A. ORSINGJ;fFR
SUB-INTERVENTOR

A.:ol .M.A.'].'.
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813",

Ministerio de Salud

S ec,~eta~ia de Po.tit¿c,aá,
¡¡¿e9ettació,u e '}uátitettOá

A.n.m.A. 7.
ANEXO XII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica

No.....•2-.J...3..JJ.., a los

(ANMAT), autorizó mediante Disposición

efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 54.778 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS SCHÁFER S.A., la modificación de

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: MEGAPECIA / FINASTERIDE

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO6100/08

~ Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-019598-07-9

DATO DATO AUTORIAZADO ODIFICACION /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razón LABORATORIO SCHÁFER LABORATORIOS SCHÁFER

Social firma de FEDERICO HÓGNER S.A.

Titular

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud

Sec,'teta'tia de PO-tit¿c,aa-,
¡¡¿egeeea~¿ó.ne '}nátitatoá

A,n,m,A, 7,
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del REM a la LABORATORIOS SCHÁFER S.A., Titular del Certificado de

Autorización NO 54.778, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 1 5 ABR 2013dlas .

J~~i~
D,. ono A. ORS'N~"'FR
SU8-INTe:~VF.NTUR

A..l'iI.M.A..']'.

2~t 3Jf'¡cc

Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICIÓN N°
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud

S e~'teta'tia de poeit¿~ad"
;1¿u)eda",óu e 'Julttiteetolt

A.1t.m.A.7.

ANEXO XIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica

No .... Z.J ...3 ..11.., a los

(ANMAT), autorizó mediante Disposición

efectos de su anexado en el Certificado de

ó,

Autorización de Especialidad Medicinal NO 52.937 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS SCHAFER S.A., la modificación de

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: OLANZAPINA INDECO /

OLANZAPINA

Nombre comercial / Genérico/s actual: OLANZAPINA SCHAFER /

OLANZAPINA

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO2828/06

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-001437-01-9

DATO DATO AUTORIAZADO ODIFICACION /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razón LABORATORIO SCHAFER LABORATORIOS SCHAFER

Social firma de FEDERICO HOGNER S.A.
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l

"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud

S ee-ftetaftta de PO-ttt¿e-ad"
¡¿Utetta(,¿ó.~ e 'l~<J,t¿tut().<J,

A.n.m.A.7.

I Titular

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del REM a la LABORATORIOS SCHÁFER S.A., Titular del Certificado de

Autorización NO 52.937, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 1 5 ABR 2013dlas .

Dr. ono A. ORSINGI-/FR
SUIJ-INTERVF.NToR

A.JS .M.A. ~l'.

2 , 3'(1)cc

Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICIÓN N°
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud

Sec,'tet4'ti4 de PfJtit¿C,44,

íl¿e9etta.ción e '1n4titetto4
A.1t.m.A. 7.

ANEXO XIV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NO...2 ..1...3 ...1:1.... , a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 52.922 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS SCHÁFER S.A., la modificación de

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: PRIFEC / DICLOFENAC SODICO

- PRIDINOL MESILATO

~ Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N0 2335/06
"

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-013961-05-1

DATO DATO AUTORIAZADO HASTA ODIFICACION /

IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA

A MODIFICAR

Cambio de Razón LABORATORIO SCHAFER de LABORATORIOS SCHAFER

Social firma Titular FEDERICO HÓGNER S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 181r.

&e1
Ministerio de Salud

S ec,'teta'tta de Pottt¿c,ad"
~egeda,,¿óft e 1ftátitutoá

ri.1t.?1t.ri. 7.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del REM a la LABORATORIOS SCHAFER S.A., Titular del Certificado de

Autorización NO 52.922, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 1 5 ABR 2013dlas .

Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICIÓN N°

~M "" "-
Ot. ono ;. lS'NGIofFR
SUS-INTERVENTOR

Á.1'il.M.A..'1'.

cc
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813",

4.
~

Ministerio de Salud

S ec,'teta'tia de 'P()tit¿c,aa"
"Rujedac,tó.u e '}uatttetto.a

A.n.?1t. A. 7.

ANEXO XV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica

NO....2..l..~..JJ..., a los

(ANMAT), autorizó mediante Disposición

efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 54.838 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS SCHAFER S.A., la modificación de

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: PRORIDE / FINASTERIDE

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO7390/08

~ Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-019597-07-5
,

DATO DATO AUTORIAZADO ODIFICACION /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razón LABORATORIO SCHAFER LABORATORIOS SCHAFER

Social firma de FEDERICO HOGNER S.A.

Titular

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud

S ec'Z,eta'Z,ia de f)oeit¿ca4-,
;¡¿e9ettac,Ó.u e 1uatitettoa

A,1t,m,A, 7,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del REM a la LABORATORIOS SCHÁFER S.A., Titular del Certificado de

Autorización NO 54.838, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 1 5 ABR 2013dlas .

Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICIÓN N°

cc
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud

S ec'teta'tia de po.eit¿cad-,
'Regedació.u e 'lUd-tituto.d-

A.11.m.A. 7.

ANEXO XVI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.....2,J. ..~...1.j.. , a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 55.079 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS SCHÁFER S.A., la modificación de

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SARAPEX / ALLIUM SATIVUM I

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO3412/09

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-015901-07-9

DATO DATO AUTORIAZADO ODIFICACION /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razón LABORATORIO SCHÁFER LABORATORIOS SCHÁFER

Social firma de FEDERICO HÓGNER S.A.

Titular

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud

Sec'teta,'tia, de poeit¿ca,d-,
'Re9utac,ió.ff- e '} ff-d-titut(J.d-

A.11.m.A. 7.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del REM a la LABORATORIOS SCHÁFER S.A., Titular del Certificado de

Autorización N° 55.079, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 1 5 ABR 2013dlas .

Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICIÓN N°

cc

JÑl ¡,;, l.,
Dr. ono A.' 01S'NGfo:IFft
SUB-INTERV"'NTOR

.•.•J.'iI.M•••••.•T.
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud

S ec'Z,eta'Z,iade 'Poeit¿caa,
íli!egeda",óu e '}uátiteetoá

A.n.m.A.7.

ANEXO XVII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NO ~ ..J ..~.J~.,a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 1827-2 Y de acuerdo a

lo solicitado por la firma LABORATORIOS SCHAFER S.A., la modificación

de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto

inscripto en (RPPTM) bajo:

Descripción: DISPOSITIVO PARA EL TRATAMIENTO EXTERNO DE LAS

PICADURAS DE INSECTOS

Marca: BITE AWAY - Clase II

Disposición Autorizante: 6010/08

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-013642-09-5

DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

MODIFICACIONj

RECTIFICACION

AUTORIZADA

Cambio de Razón LABORATORIO SCHAFER LABORATORIOS SCHAFER S.A.

Social firma Titular de FEDERICO HÓGNER
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813",

Ministerio de Salud
Secltetalt¿a de po.e¿t¿caá,
~egeda,,¿ó.u- e '7U-d-titetto.d-

/I.n. m./I. 7.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del (RPPTM) a la firma LABORATORIOS SCHÁFER S.A., Titular del

Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 1827-2,

en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ~..~..~~R..?9J~ .

Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICION NO:

cc
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE \813".

Ministerio de Salud

S ec'teta'tia de Po.tit¿cad"
~egeda"ió.n e 1nátitettoá

A.n. m.A. 7.

ANEXO XVIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No 2.1..~..J4, a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 1827-1 Y de acuerdo a

lo solicitado por la firma LABORATORIOS, SCHAFER S.A., la modificación

de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto

inscripto en (RPPTM) bajo:

Descripción: DISPOSITIVO PARA EL TRATAMIENTO EXTERNO DEL HERPES

LABIAL

Marca: HERPOTHERM - Clase II

Disposición Autorizante: 2665/09

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-017870-08-6

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIONj

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION,

A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razón LABORATORIO SCHÁFER LABORATORIOS SCHÁFER S.A.

Social firma Titular de FEDERICO HÓGNER
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud

S ec,'teta'tta de P(J.ttt¿c,ad-,
¡¿ujeda(,¿óu e ")uátiteetoá

A.1t.m.A.7.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del (RPPTM) a la firma LABORATORIOS SCHÁFER S.A., Titular del

Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 1827-1,

en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ..J~..A8R ..2.0.13 .

Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICION NO:

cc

J-t1~ l..,
Dr. ono A. D~IN~I-IFR
SUB-INTE~Ve::",TOR

.A..l'il.M:.A.T.
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud
S ec,'teta'tia de '¡)(J.fitic,ad-,
'Re9eteaC.¿Ó-ft e '7ftátitettOá

A,11,m,A, 7,

ANEXO XIX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No 2..1. ..~.J),a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 1827-4 Y de acuerdo a

lo solicitado por la firma LABORATORIOS SCHAFER S.A., la modificación

de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto

inscripto en (RPPTM) bajo:

Descripción: SISTEMA ELECTROMÉDICO NO INVASIVO PARA EL ALIVIO

DEL DOLOR

Marca: HANDY CURE - Clase II

Disposición Autorizante: 0502/11

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-010365-10-6

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIONj

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razón LABORATORIO SCHAFER LABORATORIOS SCHAFER S.A.

Social firma Titular de FEDERICO HOGNER
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARlO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud

S ec,'teta'tta de Po.(ttic,a4 ,
'Re9et(,ac,¿ó-n e 1nátitettoá

A.11.m.A. 7.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del (RPPTM) a la firma LABORATORIOS SCHÁFER S.A., Titular del

Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 1827-4,

. ., 1 5 ABR 2013en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas .

Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICION NO:

cc

Dr. ono A.ORSINGI1FR
8UB-INTE~VF.:NTOR

4.~ .M.A.']'.
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud
Sec,~eta~,a de '¡)o.t,ttc,ad-,
íl¿e9utac,¿Ó-ff, e 1ff,<JtitutO<J

A.n.?n. A. 7.

ANEXO XX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.....2..1..3..:7.1., a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 1827-3 Y de acuerdo a

lo solicitado por la firma LABORATORIOS SCHÁFER S.A., la modificación

de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto

inscripto en (RPPTM) bajo:

~.. Descripción: SISTEMA ELECTROMÉDICO NO INVASIVO PARA EL ALIVIO

DEL DOLOR

Marca: TERRAQHANT - Clase 11

Disposición Autorizante: 5564/10

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-020545-09-3

DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

MODIFICACION/

RECTIFICACION

AUTORIZADA

Cambio de Razón LABORATORIO SCHAFER LABORATORIOS SCHAFER S.A.

Social firma Titular de FEDERICO HOGNER
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Ministerio de Salud
Secftetaft,a de f)o.t,t¿caJ,

¡¡¿egedac¿óu e '}Ud-titutOd-

A.11.m. A. 7.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del (RPPTM) a la firma LABORATORIOS SCHÁFER S.A., Titular del

Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 1827-3,

en la Ciudad de Buenos Aires, a los días J.~..AaR..2ala .

Expediente NO 1-47-0000-022045-12-9

DISPOSICION NO:

cc

~~~,~
Dr. ono A. ORSINRJ.fFR
SUB-INTEl'¡VF.:NTOR

..&..N.M•.A..~.
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