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BUENOS AIRES, 30 AGO 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-14939-12-9 del registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma OXAPHARMA S.A., solicita el cambio
de titularidad de las especialidades medicinales adjuntas en Anexo I, cuyo tituiar
actual es la firma CINETIC LABORATORIES ARG-ENTINA S.A.

Que la firma OXAPHARMA S.A., solicita autorizacidén para llevar adelante
la elaboracion completa de las especialidades medicinales ACNEPLUR/PEROXIDO
DE BENZOILO, en su forma farmacéutica GEL; 2.5g/100g; ACNEPLUR
FORTE/PEROXIDO DE BENZOILO, en su forma farmacéutica GEL; 10g/100g vy
IMIQUIMOD CINETIC/ IMIQUIMOD, en su forma farmacéutica POMADA-CREMA
DERMICA: 5g/100g. |

Que lo solicitado se encuadra dentro del alcance de la Dispaosicion N©
858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre cambio de
titularidad de Certificados autorizantes de especialidades medicinales.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los

datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal
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otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT NO© 5755/96 se encuentran
establecidos en la Disposicidn ANMAT N° 6077/97.

Que asimismo resulta de aplicacion la Resolucidn N° 223/96 (Ex — MS y
AS), que prevé la intervencion de empresas productoras de especialidades
medicinales habilitadas por esta Administracidn Nacional, como laboratorios
contratados para la elaboracién de todas o parte de las etapas constitutivas del
proceso productivo.

Que el Departamento de Registro y la Direccidon de Asuntos Jluridicos
han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y Decreto N° 425/10.

d\ Por ello;
' EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO  1°.- Autorizase el cambio de titularidad de las especialidades
medicinales adjuntas en Anexo I, a favor de la firma OXAPHARMA S.A.
ARTICULQO 29.- Autorizase a la firma OXAPHARMA S.A., como huevo elaborador

de las especialidades medicinales ACNEPLUR/PEROXIDO DE BENZOILO

Vi
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ACNEPLUR FORTE/PEROXIDO DE BENZOILO y IMIQUIMOD CINETIC/ IMIQUIMOD
ARTICULO 39.-Aceptanse los textos de los Anexos de Autorizacion de
modificaciones los que pasaran a formar parte integrante de la presente
disposicion y los que deberan agregarse a los Certificados N° 50.303, 50.325,
51.550, 52.593, 52.644, 53.253, 53.834, 53.945, 54.393 y 55.172 en los

términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 4°.-Practiquese la atestacidn correspondiente en el certificado N°
46.540, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de [a

presente disposicién.

ARTICULO 59.- Con cardcter previo a la comercializacién de las especialidades
medicinales cuyas transferencias se autorizan por la presente disposicién, el
nuevo titular de las mismas debera notfficar a esta Administracion Nacional la
fecha de inicio de la efaboracibn o importacién de los primeros lotes a
comercializar a los fines de realizar le verificacidn técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente, de
acuerdo con [o establecido en la Disposicién — ANMAT — N© 5743/09.

ARTICULO 69. -Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y

hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn, girese al
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Departamento de Registro a sus efectos, cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-47-0000-14939-12-9
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ANEXO I

§56¢9 ¢

N© CERTIFICADO ESPECIALIDAD MEDICINAL FORMA FARMACEUTICA
53945 ACNEPLUR/PEROXIDO DE GEL; 2.5g/100g
BENZQILO
54393 ACNEPLUR FORTE/PEROXIDO | GEL; 10g/100g
DE BENZOILO
52593 IMIQUIMQD CINETIC/ POMADA-CREMA
IMIQUIMOD DERMICA; 5g/100¢g
46540 SIMETICONA SUSPENSION ORAL;
CINETIC/SIMETICONA 4g/100ml y 15g/100ml
COMPRIMIDQS; 200mg
53253 CALLICIN/ACIDO SALICILICO | SOLUCION TOPICA
DERMICA; 16g/100ml
50303 DOCETAXEL CINETIC/ SOLUCION
DOCETAXEL INYECTABLE;
20mg/0.5ml y
80mg/2.0ml
52644 ERITROMICINA COMPRIMIDOS
R/ERITROMICINA RECUBIERTOS; 250mg
y 500mg
51550 FOLICO CINETIC/ACIDO COMPRIMIDOS; 1mg,
FOLICO 5mg Y 10mg
SOLUCION
INYECTABLE; 5mg/1mi
55172 IBUPROFENO COMPRIMIDOS
CINETIC/IBUPROFENO RECUBIERTQS; 200mg,
400mg y 600mg
SUSPENSION ORAL;
2g/100ml
SOLUCION
INYECTABLE;
400mg/3.0ml|
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50325 VALAVIR/VALACICLOVIR COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS S00mg
53834 GET IN QD/SILDENAFIL COMPRIMIDOS
MASTICABLES 50mg

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-14939-12-9
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
Ei Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°55.Uﬂ, a
los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién de Especialidad
Medicinal N°© 50.303 y de acuerdo a lo solicitado por la firma OXAPHARMA S.A,, la
modificacidon de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del préducto

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: DOCETAXEL CINETIC/ DOCETAXEL

Forma Farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE; 20mg/0.5ml y 80mg/2.0ml
Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2575/02

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-3918-00-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de|CINETIC LABORATORIES|OXAPHARMA S.A,

Titularidad ARGENTINA S.A.
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El presente solo tiene valor probatoric anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM a la
firma OXAPHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N© 50.303, en la

Ciudad de Buenos Aires, a los

QI8 e e ereeeereeeeeseeeeeeeenseeeees 3.0, 4602013 oo,

Expediente N© 1-47-0000-14939-12-9 br. ggg'r‘;::frfgia
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacidén de Especialidad
Medicinal N© 50.325 y de acuerdo-a lo solicitado por la firma OXAPHARMA S.A,, la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: VALAVIR/VALACICLOVIR

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500mg
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2896/02

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-12191-00-4

DATO DATO AUTQORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de|CINETIC LABORATORIES|OXAPHARMA S.A.

Titularidad ARGENTINA S.A.
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El presente sdlo tiene valor probatoric anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM a la
firma OXAPHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizacidon N° 50.325, en la

Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N 1-47-0000-14939-12-9 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBMINTERVENTOR
AN M. AT,

DISPOSICION N©°
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién NO...... 5 5@0, a
los efectos de su anexado en e! Certificado de Autorizacidon de Especialidad
Medicinal N° 51.550 y de acuerdo a lo solicitado por la firma OXAPHARMA S.A,, la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: FOLICO CINETIC/ACIDO FOLICO

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS; 1mg, 5Smg Y 10mg
SOLUCION INYECTABLE; 5mg/1iml
S Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4416/04

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-2096-03-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR | AUTORIZADA
Cambio de|CINETIC LABORATORIES|OXAPHARMA S.A.

Titularidad ARGENTINA S.A.

11
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la
firma OXAPHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizacidon N° 51.550, en la

Ciudad de Buenos Aires, a los

dias..vivineiniiniiininn. 3 0A602013 .....................................
LJM«'.olL’

Dr. OTYO A. ORSINGHRR

DISPOSICION N© 5 5 @I @ BUN-INTERVENTOR
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alime'htos Y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidon N°550@, a
los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién de Especialidad
Medicinal N© 52.593 y de acuerdo a lo solicitado por la firma OXAPHARMA S.A,, la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: IMIQUIMOD CINETIC/ IMIQUIMOD

Forma Farmacéutica: POMADA-CREMA DERMICA; 5g/100g

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6498/05

\S Tramitado por expediente N° 1-47-0000-5228-04-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de|CINETIC LABORATORIES|OXAPHARMA S.A.

Titularidad ARGENTINA S.A.

Cambio de|CINETIC LABORATORIES | OXAPHARMA S.A.

Elaborador ARGENTINA S.A.

E

13
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El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la
firma OXAPHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizacidon N° 52.593, en la

Ciudad de Buenos : Aires, a los

o [ 1= -SRI J ..[:]..Aﬁﬂ..zms ....................................

f«(\'ﬁ
Expediente N© 1-47-0000-14939-12-9 )
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion - Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion NO‘S@G, a
los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad
Medicinal N© 52.644 y de acuerdo a lo solicitado por la firma OXAPHARMA S.A,, la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: ERITROMICINA R/ERITROMICINA

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250mg y 500mg
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6844/05

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-2409-04-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de|CINETIC LABORATORIES [OXAPHARMA S.A.

Titularidad ARGENTINA S.A.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

15



"

“2013 - Aiio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Polittcas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a |a
firma OXAPHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N© 52.644, en la

Ciudad de Buenos Aires, a los

30 A60 2013

Expediente N° 1-47-0000-14939-12-9 or. oTY
B;J L l\? 1';' ROVR: Lnf :: :R
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ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion No...~.. % ™. % . , @
los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad
Medicinal N© 53.253 y de acuerdo a lo solicitado por la firma OXAPHARMA S.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: CALLICIN/ACIDO SALICILICO

Forma Farmaceéutica: SOLUCION TOPICA DERMICA 16g/100ml
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5413/06

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-19821-05-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR . AUTORIZADA
Cambio de|CINETIC LABORATORIES|OXAPHARMA S.A.

Titularidad ARGENTINA S.A.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

17
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Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del REM a la
firma OXAPHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N° 5§3.253, en la

Ciudad de Buenos Aires, a los

dine 30 A0 2013

Expediente N© 1-47-0000-14939-12-9

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
BUPB-INTERVENTUOR

DISPOSICION N© 5 5 0 a ADNMAT.
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ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposiciéon NO°............¥.... % :., @
los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién de Especialidad
Medicinal N© 53.834 y de acuerdo a lo solicitado por la firma OXAPHARMA S.A,, la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, de! producto

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: GET IN QD/SILDENAFIL

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES 50mg
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3130/07

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-15509-06-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de |CINETIC LABORATORIES|OXAPHARMA S.A.

Titularidad ARGENTINA S.A.

El presente sdlo tiene valor probatoric anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

19
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ANMAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la
firma OXAPHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N© 53.834, en la

Ciudad de Buenos Aires, a los

di@S..veerereeerreeeaene. J0.AGQ. 2013, |

Ahk‘fc\k

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

DISPOSICION NO ANMAT.
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Expediente N© 1-47-0000-14939-12-9
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ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn NOLE:E ..... ¥..., a
os efectos de su anexado en el Certificado de Autorizaciéon de Especia-lidad
Medicinal N© 53.945 y de acuerdo a lo solicitado por la firma OXAPHARMA S.A., la

modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: ACNEPLUR/PEROXIDO DE BENZOILO

Forma Farmacéutica: GEL 2.5g/100g
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 4350/07

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-23503-05-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de|CINETIC LABORATORIES |OXAPHARMA S.A.

Titularidad ARGENTINA S.A.
Cambio de| OMICRON s.A. OXAPHARMA S.A.
Elaborador

21
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ANMA.T.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones de! REM a la
firma OXAPHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizacidon N© 53.945, en |a

Ciudad de Buenos Aires, a los

aS.romroerrren SO AB0. 2008

Expediente NO 1-47-0000-14939-12-9 SoanO A oRsiauzy
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Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMA.T.

ANEXO IX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
e # - F - - Py 5 5 T @‘
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdo mediante Disposicion NO.,. ¥..¥.. @ ., a
los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad
Medicinal N© 54.393 y de acuerdo a |0 solicitado por la firma OXAPHARMA S.A,, la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: ACNEPLUR FORTE/PEROXIDQO DE

BENZOILO
5 Forma Farmacéutica: GEL 10g/100g

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 1115/08

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-566-06-7

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de|CINETIC LABORATORIES|OXAPHARMA S.A.

Titularidad ARGENTINA S.A.
Cambio de|OMICRON S.A. ° OXAPHARMA S.A.
Elaborador
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ANMAT.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM a la
firma OXAPHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N°© 54.393, en la

Ciudad de Buenos Aires, a fos

o [ 1= 1= 30A502013 ..................................

Expediente N© 1-47-0000-14939-12-9

Dr, Oﬁo
DISPOSICION N© Su ey SRSt
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“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO X DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacidon de Especialidad
Medicinal N© 55.172 y de acuerdo a lo solicitado por la firma OXAPHARMA S.A., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: IBUPROFENQO CINETIC/IBUPROFENO

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS; 200mg, 460mg y 600mg;
? SUSPENSION ORAL; 2g/100ml y SOLUCION INYECTABLE; 400mg/3.0ml
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4477/09

Tramitado por expediente N°® 1-47-0000-11158-03-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de|CINETIC LABORATORIES|OXAPHARMA S.A.

Titularidad ARGENTINA S.A.
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“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

E! presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la
firma OXAPHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N° 55.172, en

la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias......30.A80.2008 ..o,

LL«*:T“'

Expediente N° 1-47-0000-14939-12-9 Dr. OTTO A. ORSINGHFR
DISPOSICION N© R
Dlv "

Tt
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