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4445 

BUENOS AIRES, 06 AGO 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-11370-10-9 del Registro de la 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripción Colectiva de los 

productos cuyos Certificados de autorización se detallan en los Anexos I a XXVIII 

que acompañan a la presente Disposición, según lo solicitado por las firmas titulares 

allí mencionadas. 

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido en el 

Artículo yo de la Ley N° 16.463. 

Que por Resolución M. S. yA. S. N° 749/93 se solicita presentación de 

los correspondientes Rótulos y Prospectos, sin que esto implique la actualización de 

los mismos, dado que la misma no se encuentra contemplada en la evaluación a la 

que se refiere el Artículo 2° de la mencionada Resolución. 

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervención de su 

competencia. 

Que las reinscripciones que se otorgan deben ser atestadas en los 

respectivos Certificados y que, en particular los Certificados tramitados por los 

procedimientos operativos establecidos en la Disposición 5755/97, deben ajustarse 

para las modificaciones y modalidad de atestación, a la Disposición 6077/97. 

lrvó-If 
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Que se actúa en virtud de lo establecido por Resolución M. S. y A.S. 

N° 749/93 Y las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 Y 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°._ Reinscríbanse los Certificados mencionados en los Anexos I a 

XXVIII, que forman parte integrante de la presente Disposición por el término de 

CINCO (5) AÑOS a partir de la fecha de su inscripción, de la última reinscripción, o 

de la fecha consignada en dichos Anexos. 

ARTICULO 2°._ Practíquense las atestaciones correspondientes en los Certificados 

originales, cuando los mismos sean presentados por sus titulares con la copia 

autenticada de la presente Disposición. 

ARTICULO 3°._ Acéptense los textos de los "Anexos de Autorización de 

Modificaciones" que forman parte integrante de la presente Disposición, los que 

deberán agregarse a los Certificados correspondientes. 

ARTICULO 4°._ Anótese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado haciéndole 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese. 

Expediente N" 1-47-11370-10-9 
DISPOSICION N° 
dlc 

DR. CA eHIALE 
INTE: VENTOR 

.A .!.I.A"T. 
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ANEXOI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: CINETIC LABORATORIES ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-013348-09-0 

Nombre Comercial: TACRO-TIC 

Nomhre Genérico: TACROLlMUS MONOHIDRATO 

Nro. Certificado: 51656 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 06/09/2009 06/09/2014 

o 6 AGO 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes,_--=----=o--____ de ____ _ 

444 5 Disposición A.N.M.A.T. Nro. _____ -'-----=-___ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011370-10-9 

DR. C O 
IN E R S CH/ALE 

A. VENTOR 
.N.Al·A..T. 
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ANEXO 11 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: DR.LAZAR y CIA. SAQ. E 1. 

Expediente: 1-0047-0000-016523-09-3 

Nombre Comercial: AUN 

Nombre Genérico: EZETIMIBE 

Nro. Certificado: 51787 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 01/11/2009 01/11/2014 

1], ¡0 . GO 2010 Buenos Aires, a los días del mes '.0 ,~ J\ de ---- --------~~- --------

Disposición AN.M.A.T, Nro. __ 4---=----=4x---"~---'5 ___ ---

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011370-10-9 

)'flh1-
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ANEXO III 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: FINADlET SAC.U.!. 

Expediente: 1-0047-0000-014307-09-5 

Nombre Comercial: PROCALCIO D3 

Nombre Genérico: CITRATO DE CALCIO, VITAMINA D3 

Nro. Certificado: 51746 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 27/09/2009 27/09/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mn 6 A G O 2 O 10 de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ ~":-----'::~IL'-~'!it---,,5o!L ___ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011370-10-9 

Jfffil 
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ANEXO IV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO AUSTRAL S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-014605-09-4 

Nombre Comercial: FOSFACOL 

Nombre Genérico: FOSFATO DISODICO, FOSFATO MONOSODICO 

Nro. Certificado: 51662 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 06/09/2009 06/09/2014 

Qj b ¡,;JO 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes de ____ _ 

Disposición A.N .M.A. T. Nro. --,-'--",1--",!f.-.... S"-----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011370-10-9 

DR. CA l S CHIALE 
INT RVENTOR 

N.M.A.T. 
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ANEXO V 

LABORATORIO: LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A. 

EXPEDIENTE 

1-0047 -0000-0177 49-08-1 

CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

36584 
TILAZEM 60, TILAZEM 120, 
TILAZEM 180, TILAZEM 
PARENTERAL 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011370-10-9 

Jffit 
" 491 

GENERICO 

CLORHIDRATO DE 
DILTIAZEM 
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ANEXO VI 

LABORATORIO: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R,L, 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-015170-09-7 48146 BLUFOMED 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011370-10-9 

44 , 5 
DR CAR S CHIALE 

iNTERVENTOR 
,A,N,II4,A,T. 

GENERICO 

BUFLOMEDIL 
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ANEXO VII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L 

Expediente: 1-0047-0000-016485-09-2 

Nombre Comercial: ERIMICIN 

Nombre Genérico: ERITROMICINA, PEROXIDO DE BENZOILO 

Nro. Certificado: 48193 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 20/10/2009 20/10/2014 

o 6 AGO 2010 
Buenos Aires, a los días del mes de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 4 4 , 5' 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011370-10-9 

DR. CARlO C JALE 
INTERV NTOR 

A.N •• A.T. 
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ANEXO VIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO PABLO CASSARA S,R,L, 

Expediente: 1-0047-0000-015169-09-5 

Nombre Comercial: FLUTIVENT 

Nombre Genérico: FLUTICASONA, SALMETEROL 

Nro, Certificado: 51736 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 23/09/2009 23/09/2014 

t;.¿! ,j' 11 ~ r ,"GO 2010 
Buenos Aires, a los días del mes ' de ____ _ 

- 444 5~ 
Disposición A.N,M,A.T. Nro, __________ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011370-10-9 

DR. CAR S CHIALE 
INTE VENTOR 

,A,N.M.A.To 
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ANEXO IX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. 

Expediente: 1-0047-0000-016484-09-9 

Nombre Comercial: NEUTROFIL 

Nombre Genérico: FlLGRASTIM 

Nro. Certificado: 4815] 

Dato idcntificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 01/10/2009 01/10/20]4 

:"\:" '''n 2010' : ' ; i"j .... 
Buenos Aires, a los ___ días del mes de ____ _ 

Disposición A.N.M.A. T. Nro. __ 4"--'4:1.._''''t---\o51-___ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047 -0000-0113 70-10-9 

DR. CAR OS CHIALE 
INTERVENTOR 

A..N.M.A.T. 
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ANEXO X 

LABORATORIO: LABORATORIOS FABRA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-015865-09-9 43797 CEFALOTINA FABRA 

1-0047-0000-015863-09-1 43796 CEFTRIAXONA FABRA 

1-0047 -0000-015866-09-2 43781 DOBUTAMINA FABRA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011370-10-9 

DR CARL CHIALE 
Ú',¡TER NTOR 

A-N.lI<l.A.T. 

GENERICO 

CEFALOTINA 

CEFTRIAXONA 

DOBUTAMINA 
CLORHIDRATO 



. . 1
"· 

"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 
.. ~ 

~deSat«d 

secr.etaJúa de Pofit«M. 
;;;:~e1~ 

A, n, "IIt,A, 7. 

ANEXO XI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS FABRA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-015864-09-5 

Nombre Comercial: AMIKACINA FABRA 

Nombre Genérico: AMIKACINA SULFATO 

Nro. Certificado: 43826 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 12/10/2009 12/10/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes O 6 A G O 2 O 10 de ____ _ 

Disposición AN.M,AT. Nro. __ 4 __ 4L----'41----'5~ ____ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011370-10-9 
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ANEXO XII 

LABORATORIO: LABORATORIOS FILAXIS S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-013218-09-1 43670 MITOMICINA C FILAXIS 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011370-10-9 

DR. C RLQS CH/AlE 
INTERVENTOR 

A.N.:&l.A.T. 

GENERICO 

MITOMICINA C 
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ANEXO XIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS IMA SALe. 

Expedientc: 1-0047-0000-001779-08-3 

Nombrc Comercial: GANCICLOVIR IMA 

Nombrc Genérico: GANCICLOVIR (COMO SAL SODICA) 

Nro. Ccrtificado: 48173 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigcncia 05/10/2009 05/10/2014 

. d' dI iD! 6 AGO 2010
1 

de 
Buenos AITcs, a los --- !aS ¿ ¡S , 5' -----
Disposición A.N.M.A.T. Nro. ____ --'-~'----___ _ 

Expcdicnte Colectivo N°: 1-0047-0000-011370-10-9 
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ANEXO XIV 

LABORATORIO: LABORATORIOS NORTHIA S.AC.J.F.J.A 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-016388-09-8 43844 HEPARINA NORTHIA 

1-0047 -0000-016387 -09-4 43842 CIFESPASMO COMPUESTO 

1-0047-0000-015537-09-6 43810 FERROMETIOM COMPLEX 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011370-10-9 

44 4 S' 
DR. CARl CHIAlE 

INTERVENTOR 
.... N.M.A.T. 

GENERICO 

HEPARINA SODICA 

N-BUTILBROMURO DE 
HIOSCINA, DIPIRONA 
SODICA 

ACIDO FOLlCO, SULFATO 
FERROSO, ACIDO 
ASCORBICO 
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ANEXO XV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS POEN S.A.C.I.F.1. 

Expediente: 1-0047-0000-015463-09-1 

Nombre Comercial: BRIMOPRESS 

Nombre Genérico: TARTRATO DE BRIMONIDINA 

Nro. Certificado: 48167 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar [echa 

Vigencia 05/10/2009 05/10/2014 

06 AGO 2010' 
Buenos Aires, a los ___ días del mes de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ------'4'----"'f---... ~'t-~5.1-· ___ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011370-10-9 

DR. CARlO eH/ALE 
INTERVENTOR 

A.,N.M.A.,~, 
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ANEXO XVI 

LABORA TORIO: MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC. 

EXPEDIENTE 

1-0047-0()()0-015799-09-l 

CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

38284 
RENITEC 10 MG, RENITEC 5 
MG, RENITEC 2.5, RENITEC 20 MALEATO DE ENALAPRIL 
MG, RENITEC IV, RENITEC RPD 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011370-10-9 

I~ 

De CAR CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.M.A:r. 
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ANEXO XVII 

LABORATORIO: NOVARTIS ARGENTINA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-016606-09-0 24664 OTRIVINA 

1-0047-0000-016605-09-7 2575 PRIVINA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011370-10-9 

DR. CA LOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.H.A.T. 

GENERICO 

XILOMETAZOLINA 
CLORHIDRATO 

NITRATO NAFAZOLINA 
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ANEXO XVIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: NOV ARTIS ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-015090-09-0 

Nombre Comercial: VOLTAREN FLEX 

Nombre Genérico: DlCLOFENAC SODlCO, PRIDINOL MESlLATO 

Nro. Certificado: 48127 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 14/09/2009 14/09/2014 

o 6 AGO 2010' 
Buenos Aires, a los ___ días del mes -----;-----;;c------ de ____ _ 

I ¡ S-"" (,~ .. Disposición A.N,M.A.T. Nro. ____ ------'-_'---___ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011370-10-9 

DR CARLO 
INTER ENTOR 

A.N .. A.T. 
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ANEXO XIX 

LABORA TORIO: ORGANON ARGENTINA SAQ.Le. 
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-014874-09-3 26877 DECA DURABOLIN 

1-0047-0000-014873-09-1 21570 SUSTANON 250 

1-0047 -0000-0 15038-09-2 34372 PAVULON 

1-0047-0000-014872-09-6 32458 ORGESTRIOL 

1-0047-0000-014875-09-7 34466 EXLUTON 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011370-10-9 

DR, CARL 

GENERICO 

DECANOATO DE 
NANDROLONA 

TESTOSTERONA 

PANCURONIO BROMURO 

ESTRIOL 

LINESTRENOL 
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ANEXO XX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: P L RIVERO y CIA SOCIEDAD ANONIMA 

Expediente: 1-0047-0000-012921-09-2 

Nombre Comercial: RIVEPIME 

Nombre Genérico: CEFEPIME 

Nro. Certificado: 51657 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 06/09/2009 06/09/2014 

n g /:GO 2010' 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

/,' ! ! r 1 
Disposición AN.M.AT. Nro. ----'-...!"f-~'tlll_~~CJ_----

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011370-10-9 
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ANEXO XXI 

LABORATORIO: PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR.GRAY SACI 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-013346-09-3 43800 DANTROLEN 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011370-10-9 

DR CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.M.A,T. 

GENERICO 

DANTROLENE SODICO 



. . 

8
--

"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 
";. :-

~áeSat«d 

SwzetaJÚa de P0Cttica4, 

'R~e1~ 

A.1t, ?1t,,4, 7. 

ANEXO XXII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: QUIMICA ARISTON S.A.LC. 

Expediente: 1-0047-0000-014048-09-0 

Nombre Comercial: PRYSMA 

Nombre Genérico: OMEPRAZOL 

Nro. Certificado: 51733 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 27/09/2009 27/09/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes O 6 AGO 2010' de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 4, 4 5 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011370-10-9 
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LABORA TORIO: RA YMOS S.A.c.r. 

ANEXO XXIII 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-015879-09-8 43780 LUMICLAR 

1-0047 -0000-014197 -09-5 43766 OPTILAC 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011370-10-9 

DR. CARl CHIAlE 
INTERVENTOR 

..... N,l\(,A,T. 

GENERICO 

INOSINA MONOFOSFATO 
DISODICO 

APROTININA, 
CONDROITIN SULFATO 
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ANEXO XXIV 

LABORA TORIO: ROEMMERS S.A.I.C.F. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-015702-09-5 43815 LIDlL CORT, ROE-3442 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011370-10-9 

4445 
DR. CARLQ CHIALE 

INTERVeNTOR 
A.N.M.A.T. 

GENERICO 

PROPIONATO DE 
FLUTICASONA 
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ANEXO XXV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: 

Expediente: 

Nombre Comercial: 

Nombre Genérico: 

Nro. Certificado: 

ROEMMERS S.A.I.C.F_ 

1-0047-0000-016099-09-1 

CIRIAXOTIC 

CIPROFLOXACINA (CI CLORHIDRATO MONOHIDRATO), 
HIDROCORTISONA 

48198 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 20/10/2009 20/10/2014 

Buenos Aires, a los días del mes ;] 6 AGD 2010, de 

Disposición AN_M.-A-.T-_ -N-ro. .{ 4 , 5 -----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011370-10-9 
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ANEXO XXVI 

LABORA TORIO: SANOFI AVENTIS ARGENTINA SA 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-015586-09-5 31733 CONTRATHION 

1-0047-0000-015585-09-1 19741 PEN ORAL 1000000 UI 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011370-10-9 

DR CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

".N.M.A.T. 

GENERICO 

PRALIDOXIMA 

FENOXIMETILPENICILINA 
POTASICA 
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ANEXO XXVII 

LABORA TORIO: V ALEANT ARGENTINA SA 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-016510-09-8 43840 LEVEDAD 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011370-10-9 

DR CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.M.A.'r. 

GENERICO 

DICLOFENACO SODICO 
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LABORA TORIO: VENT 3 SRL 

"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO XXVIII 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-015128-09-3 43807 

ACIDO ACETILSALICILICO 
ASPIRINA + VITAMINA C VENT MICROENCAPSULADO, 
3 ACIDO ASCORBlCO 

MICROENCAPSULADO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011370-10-9 

4445' !II 
D~. CARlos CHIALE 

INTERVENTOR 
A,N.M.A.T. 


