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BUENOS AIRES, 1 2 AGO 2010 

VISTO el Expediente W 1-47-11062-10-5 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 XXVII 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 7' 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. 
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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 

XXVII, 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' 1-47-11062-10-5 
DISPOSICION N' 
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ANEXO 1 

LABORATORIO: ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -OOOO-Ol 4058-09-5 34791 BELIAM 

1-0047-0000-014059-09-9 34791 BELIAM 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011062-10-5 

f4566 111 
él, c:ARLQS CHIALE:: 

iNTERVENTOR 
-4...N.M.A.'r .. 

GENERICO 

CEFALEXINA 

CEFALEXINA 
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LABORA TORIO: BA YER SA 

ANEXO n 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-012029-09- 2 43596 PRIMO SI STO N 

1-0047 -0000-014037 -09-2 33375 UROVISONA 58 % 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011062-10-5 

GENERICO 

ACETATO DE 
NORETISTERONA, 
ETINILESTRADIOL 

AMIDOTRIZOATO DE 
METILGLUCAMINA, 
AMIDOTRIZOATO DE 
SODIO 
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ANEXO III 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: BAYER S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-012595-09-7 

Nombre Comercial: AVELOX 

Nombre Genérico: MOXIFLOXACINA CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 48114 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fccha 

Vigencia 30/08/2009 30/08/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes 11 2 AGO 2010' de ____ _ 

Disposición A. N.M.A. T. Nro. __ 4--'---"5"'---...:6 ...... ..J6~ ____ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011062-10-5 
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ANEXO IV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: BAYER S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-013208-09-7 

Nombre Comercial: VENTAVIS 

Nombre Genérico: ILOPROST 

Nro, Certificado: 51645 

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

Vigencia 06/09/2009 06/09/2014 

!12 AGO 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes de ____ _ 

Disposición AN,M,A.T. Nro, --~--,---\51--16L1---l6r:J------
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011062-10-5 

DR CA 
iNTE 

A...N.M,A.T, 
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ANEXO V 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Lahoratorio: GOBBI NOV AG S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-014369-09-1 

Nombre Comercial: GOBBICURONIO 

Nombre Genérico: BROMURO DE VECURONIO 

Nro. Certificado: 51683 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 17/09/2009 17/09/2014 

Buenos Aires, a los días del mes ,1 2 A G O 2 O 1 O' de 
----- ---------

Disposición A.N.M.A.T. Nro. --' ....... ...,5rJ--~6~...,6B-----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011062-10-5 
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LABORATORIO: INCAICO SA 

ANEXO VI 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-013442-09-4 31572 YUYO INCAICO TISANA 

1-0047-0000-014015 -09-6 43756 SALUTARIS 

1-0047-0000-013443-09-8 43636 YUYO INCAICO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011062-10-5 

'5 6 6 
DR CARLOS eH ALE 

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

GENERICO 

MANZANILLA, SAUCO, 
SEN HOJAS, SEN FRUTOS 

MUCILAGO HIDRO FILO DE 
SEMILLAS DE PSYLLIUM 
EN POLVO 

ALOE, CASCARA 
SAGRADA 
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LABORATORIO:KLONALSRL 

"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO VII 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-012442-09-8 43626 DIGOCARD-G DIGOXINA 

1-0047-0000-012438-09-5 43687 C.M.P.200 CARBAMAZEPINA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011062-10-5 

45 6 6 <m""~ 
INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO VIII 

LABORA TORIO: LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-014257-09-2 34786 

1-0047 -0000-01 0725-09-3 43661 

MYLANTA REFLUX 

PRONIVEL 

CARBONATO DE CALCIO, 
HIDROXIDO DE ALUMINIO 

ERITROPOYETINA 
HUMANA RECOMBINANTE 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011062-10-5 

4566 
DR CARLOS CHI ALE 

INTERVENTOR 
A.N.M,A.T. 
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ANEXO IX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO ELEA S.A.CJ.F. y A. 

Expediente: 1-0047-0000-009605-09-4 

Nombre Comercial: VIFORTOL 

Nombre Genérico: EXTRACTO DE GINSENG COREANO, VITAMINA A 

Nro. Certificado: 51538 

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

Vigencia 13/07/2009 13/07/2014 

12 AGO 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ---... 'h5J----I6J-fS\----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011062-10-5 

DR CARL 
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ANEXO X 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO ELEA S.A.c.I.F. y A. 

Expediente: 1-0047-0000-009606-09-8 

Nombre Comercial: LAMILEA 

Nombre Genérico: LAMIVUDINA 

Nro. Certificado: 48032 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 19/07/2009 19/07/2014 

Buenos Aires. a los días del mes 1 2 A G O 2 O 1 O --- de -----

Expediente Colectivo N°: 1-0047 -0000-011062-10-5 

DR. CARLOS 
iNTERVE OR 

A.N,M .. T. 
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ANEXO XI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

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

Expediente: 1-0047-0000-014254-09-1 

Nombre Comercial: MECTIN 

Nombre Genérico: METFORMINA 

Nro. Certificado: 51669 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 06/09/2009 06/09/2014 

:1 2 AGO 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ '_-,,5,-. --,6",---\6~ __ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011062-10-5 

f!','{ 
J~" • ..... 

DR CARL 
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ANEXO XII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO ELEA S.A.C,LF. y A 

Expediente: 1-0047-0000-014256-09-9 

Nombre Comercial: OVUMIX 

Nombre Genérico: 
CENTELLA ASIATICA, METRONIDAZOL, MICONAZOL, 
NEOMICINA, POLIMIXINA 

Nro. Certificado: 51684 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar [echa 

Vigencia 15/09/2009 15/09/2014 

1 2 AGO 2010' 
Buenos Aires, a los ___ días del mes --= _______ de ____ _ 

Disposición AN.M.AT. Nro. ___ '_5-=----=6=---6=--__ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011062-10-5 
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ANEXO XIII 

LABORATORIO: LABORATORIOS BAGO S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-013517 -09-4 35422 MIGRA-DIOXADOL 

1-0047-0000-013515-09-7 34751 KLOSIDOL 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011062-10-5 

GENERICO 

CAFEINA, DIPIRONA, 
ERGOTAMINA 

DEXTROPROPOXIFENO, 
DIPIRONA 

DR. CARLO 
INTERV NTOR 

A.N.M.A.T. 



lA 
6 

"2010 Año del Bicentenano de la Revolución de Mayo" 

~deSat«d 

SwzetaJÚ4 de 'P0fitic44, 

'R~ e 1HJtit«tQJ 
A.n.m,A,7. 

ANEXO XIV 

LABORA TORIO: LABORATORIOS FABRA SA 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-012085-09-5 43645 V ANCOMICINA FABRA 

1-0047 -0000-0 12084-09-1 43673 VINGIONAL 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011062-10-5 

4566 
DR CAR eHIALE 

tNTE VENTOR 
A.N.M.A.T. 

GENERICO 

V ANCOMICINA COMO 
CLORHIDRATO 

RANITIDINA 
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ANEXO XV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.A.LCP. 

Expediente: 1-0047-0000-013434-09-7 

Nombre Comercial: FOTADEX 

Nombre Genérico: DEXAMETASONA, TOBRAMICINA 

Nro, Certificado: 51614 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 27/08/2009 27/08/2014 

Buenos Aires, a los días d~mes !1 2 AGO 20101 de ____ _ 

Disposición A.N.M.AT. Nro. 5 6 6 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011062-10-5 

,r~ ',_"T, F/ 

'., .'\ " 
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ANEXO XVI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX SALC,F. 

Expediente: 1-0047-0000-013037 -09-6 

Nombre Comercial: DOXTRAN, DOXTRAN MAX 

Nombre Genérico: DICLOFENAC DIETILAMINA, DICLOFENAC SODICO 

Nro. Certificado: 48105 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 20/08/2009 20/08/2014 

Buenos Aires, a los días del mi 1 AGO 2010' 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 5 6 6 
de ____ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011062-10-5 

DR. CARLOS CH/ALE 
INTERVENTOR 

A..N.M:.A.T. 
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ANEXO XVII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX SALC,F. 

Expediente: 1-0047-0000-013433-09-3 

Nombre Comercial: FOTEX 

Nombre Genérico: TOBRAMICINA 

Nro. Certificado: 51615 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
modificar fecha 

Vigencia 27/08/2009 

Buenos Aires, a los ___ días del mes 12 AGn 7010 

Disposición AN. M.A T. Nro. __ 4~ ... 5,,-.... 61#---l6~-----
Expediente Colectivo N°: 1-0047 -0000-011062- J 0-5 

DR CARLOS 
INTERVE 

A.N.M.A.T. 

Dato modificado 

27/08/2014 

de ____ _ 
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ANEXO XVIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.CF. 

Expediente: 1-0047-0000-013435,09-0 

Nombre Comercial: PHOENIX LAGRIMAS 

Nombre Genérico: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA DEXTRAN 70 

Nro. Certificado: 51613 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 27/08/2009 27/08/2014 

11 2 AGO 2011l 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T, Nro, --'---'---"5"--------'6.1---\;61-----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011062-10-5 

INTER ENTOR 
A.N.M.A.T. 
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ANEXO XIX 

LABORATORIO: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-0 11 774-09-9 35433 TELEBRIX HISTERO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011062-10-5 

DR CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A_N_M_A,T_ 

GENERICO 

IOXITALAMATO DE 
METILGLUCAMINA 



"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

~deSa1d 

SwzeúvÚ4 de P0titúa4, 

'R~ e 1n4tiMoJ 

A,1t'1lt,A,7, 

ANEXO XX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA 

Expediente: 1-0047-0000-011775-09-2 

Nombre Comercial: FINDOLPLUS 

Nombre Genérico: CONDROITIN, SULFATO DE SODIO, GLUCOSAMINA 

Nro, Certificado: 51616 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 06/09/2009 06/09/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes /12 AbO 2010' de 
-----

Disposición AN,M,AT, Nro, -----"'¿h5a---r6\-J8r ----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011062-10-5 
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ANEXO XXI 

LABORATORIO: MAIGAL CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-014514-09-1 43750 SIROTAMICIN B.G. 

1-0047-0000-014512-09-2 43716 FACTION 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011062-10-5 

; '\-"f't' 
" "'il )~ lor 

r45 6 6 
OR CARLOS CHIALr, 

iNTERVENTCR 
A_N M A.'1' 

GENERICO 

BETAMETASONA, 
SULFATO DE 
GENTAMICINA 

KETOCONAZOL 



"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

~deSal«d 

S~ de PofiticM. 

í!i:~ e 'lttJtitat04 

A.n.m. A. 7. 

ANEXO XXII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: MAIGAL CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA 

Expediente: 1-0047-0000-014513-09-6 

Nombre Comercial: YUSINTEARS 

Nombre Genérico: CLORURO DE SODIO 

Nro. Certificado: 51622 

Dato idenlificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 06/09/2009 06/09/2014 

12 AGO 2010' 
Buenos Aires, a los días dlmes ----..--=:--_____ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ 5 __ 6 __ 6=--___ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011062-10-5 
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ANEXO XXIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: NYCOMED S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-014962-09-7 

Nombre Comercial: PANTOZOL 

Nombre Genérico: PANTOPRAZOL 

Nro. Certificado: 51674 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 06/09/2009 06/09/2014 

Buenos Aires, a los días del mes 11 2 AGO 2010de --- -----

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ 4...!.... ... 5"'·---'6 ....... --16 ........ ___ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011062-10-5 

DR CARLOS eHI e" 
INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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LABORATORIO: PFlZER S,R.L 

ANEXO XXIV 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-01 0902-09-4 43537 lBUPIRAC FEM 

1-0047 -0000-0 12326-09-8 43630 ZITROMAX 

1-0047-0000-012760-09-6 43655 DEBRIDATB 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011062-10-5 

~ r;: 6 6 ~~ 

GENERICO 

IBUPROFENO, 
METILBROMURO DE 
HOMATROPINA 

AZITROMICINA 

TRIMEBUTINA, 
BROMAZEPAM 
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ANEXO XXV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: QUIMICA MONTPELLIER S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-013978-09-7 

Nombre Comercial: SEPTIGYN 

Nombre Genérico: 
CENTELLA ASIATICA, METRONIDAZOL, MICONAZOL NITRATO, 
NEOMICINA SULFATO, POLIMIXINA B SULFATO 

Nro. Certificado: 51611 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 06/09/2009 06/09/2014 

1 2 .LIGO 201'0 
Buenos Aires, a los días del 4s 5 de 

Disposición AN.M.AT. Nro. 6 6 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011062-10-5 
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ANEXO XXVI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Lahoratorio: QUIMICA MONTPELLIER S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-013979-09-0 

Nombre Comercial: DEI DUO 250/1.25, 500/2.5, 500/5 

Nomhre Genérico: GLIBENCLAMIDA, METFORMINA 

Nro. Certificado: 51665 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 06/09/2009 06/09/2014 

Buenos Aires, a los días deteJ 2 ti G (1 2 O. 
Disposición A.N.M.A.T. Nro. 5 6 6 

de ____ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011062-10-5 
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ANEXO XXVII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: ROEMMERS S.A.I.c.F. 

Expediente: 1-0047-0000-011908-09-2 

Nombre Comercial: MERITAL 

Nombre Genérico: MEMANTINA 

Nro. Certificado: 51592 

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

Vigencia 18/08/2009 18/08/2014 

1'1 AGO 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N .M.A. T. Nro. ___ '-"-... 54---'6 ....... --16..,... ___ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011062-10-5 

DR CARLOS CH14U. 
¡NTERVENTC;:;> 

-\_NM/\':' 


