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Ministerio de Salud -
DISP
Secretaria de Politicas, OSICION he o 5 £ 1
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 24 ENE 201+t

VISTO el Expediente N° 1-47-000062-11-9 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcion
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizaciéon se detallan
en los Anexos I a XXIII que acompafian a la presente Disposicidn, segun
lo solicitado por las firmas titulares alli mencionadas.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido
en el Articulo 7° de la Ley N° 16.463.

Que por Resolucion M. S. y A. S. N° 749/93 se solicita

\Y]. presentacién de los correspondientes Rotulos y Prospectos, sin que esto

implique la actualizacion de los mismos, dado que la misma no se
encuentra contemplada en la evaluacion a la que se refiere el Articulo 2°
de la mencionada Resolucién.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencion

de su competencia.

Que las reinscripciones que se otorgan deben ser atestadas en
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los respectivos Certificados y que, en particular los Certificados tramitados
por los procedimientos operativos establecidos en la Disposicién 5755/96,
deben ajustarse para las modificaciones y modalidad de atestacién, a la
Disposicién 6077/97.

Que se actla en virtud de lo establecido por Resolucién M.
S. vy A. S. N° 749/93 vy las facultades conferidas por los Decretos N°

1490/92 y 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribanse los Certificados mencionados en los Anexos
I a XXIII, que forman parte integral de la presente y responden a [os
lineamientos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97 por el término de
CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su inscripcion, de la (ltima

reinscripcién, o de la fecha consignada en dichos Anexos.
ARTICULO 2°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los
Certificados originales, cuando los mismos sean presentados por sus

titulares con la copia autenticada de ia presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los “"Anexos de Autorizacion de

St
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ANMAT.
Modificaciones” 1los que deberdn agregarse a los Certificados
correspondientes.
ARTICULO 4°.- Anétese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese.

]
/_-uéa ag —

Dr. :
DISPOSICION N° @5 4 1 S'UgT,TST‘;:RSINGHEn

VENTOR
Vs A.N.M.A.T.

¢

Expediente N° 1-47-000062-11-9




ANEXO1

LABORATORIO: ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

KLARICID, KLARICID XL,

KLARICIDUD CLARITROMICINA

1-0047-0000-001530-10-1 38778

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000062-11-9

e 0541 /” “;“T"’?

br. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR .
A.N.M.AD,




LABORATORIO: BAXTER ARGENTINA S.A.

ANEXO II

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
HEPARINA DE BAJO PESO
1-0047-0000-001624-10-5 44151 TROMBOPARIN MOLECULAR,
PARNAPARIN

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000062-11-9

Wl

054 1

[Aj( anel 4

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.AT,



Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

ANEXO III

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

DR.LAZARY CIA. S AQ.EL

1-0047-0000-001436-10-6

Nro. Certificado: 48553

AC. P-AMINOSALICILICO LAZAR

ACIDO P-AMINOSALICILICO

Dato identificatorio a
modificar

Dato autorizado a la
fecha

Dato modificado

Vigencia

09/03/2010

09/03/2015

Buenos Aires, a los dias del mes :2 _/. E NE :Z g ] 1 de
Disposicion AN.M.A.T. Nro. 0 5 ll 1

Expediente Colectivo N°:

it

1-0047-0000-000062-11-9

l
N
/, NWT%“—?

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.AT.



ANEXO IV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: ELTLILLY INTERAMERICA INC. (SUCURSAL ARGENTINA)
Expediente: 1-0047-0000-000357-10-7

Nombre Comercial: CYMBALTA

Nombre Genérico: DULOXETINA (COMO CLORHIDRATO)

Nro. Certificado: 52004

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 11/02/2010 11/02/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 4 ENE 20 1 1 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. g 5 4 ? '

A

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000062-11-9

i

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.




ANEXO YV

LABORATORIO: FINADIET S.A.C.ILF.IL.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-000345-10-5 38764 ENORDEN

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000062-11-9

A 054 1

AMISULPRIDA

.
’MmuiL\

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.



ANEXO VI

LABORATORIO: GADOR S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-000392-10-7 38770 FLUTAMIDA GADOR 250 FLUTAMIDA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000062-11-9

f
e 054 1 ‘“J"“SI’

Dr. OTT!O A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.




ANEXO VII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GADOR S.A.
Expediente: 1-0047-0000-000391-10-3
Nombre Comercial: DAMSEL / DAMSELLA
Nombre Genérico: DROSPIRENONA, ETINILESTRADIOL
Nro. Certificado: 52001
Dato ircrlleor(ljtiigg::orio a Dato au;g:}ilzado ala Dato modificado
Vigencia 01/02/2010 01/02/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 4 ENE 2 01 1 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. @ 5 4 1

Expediente Colectivo N 1-40047-0000-000062-11-9

m

gt

4

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.




ANEXO VIII

LABORATORIO: IVAX ARGENTINA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-001842-10-8 38773 PRIPENOX ENOXACINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000062-11-9

/ﬂmﬁ 0541 /'JJMTM

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A N.M.AT.




ANEXO IX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: IVAX ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-000362-10-3
Nombre Comercial: PSIQUE
Nombre Genérico: ARIPIPRAZOL
Nro. Certificado: 51980
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 27/01/2010 27/01/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 2 4 ENE 2 0 H de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. é! 5 l; I

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-000062-11-9

|
Mt W“"ﬁlj
Dr. OTT10 A, OHSINGHER

SUB-INTE RVENTOR
AN.Ma.T,




ANEXO X

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: IVAX ARGENTINA S.A.
Expediente; 1-0047-0000-000564-10-1
Nombre Comercial: ORABIOT UD

Nombre Genérico: CLARITROMICINA
Nro. Certificado: 48505

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 09/02/2010 09/02/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 4 ENE 2 0 L de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. @ 5 A i

|
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-000062-11-9 {IJ iy " /

/),"L v

Dr. OTT0 A,
- ORSIN
SUB-’NTERVEN GHER
A.N.M.A,T

TOR




ANEXO XI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

L.aboratorio: KLONAL SRL
Expediente: 1-0047-0000-000974-10-8
Nombre Comercial: KLONAMICIN

Nombre Genérico: TOBRAMICINA

Nro. Certificado: 48517

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 11/02/2010 11/02/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 4 ENE 20 1 1 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 0 5 4 I

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000062-11-9

e 'ngfe(*w

Dr. 0110 4
- ORSIN
sus-mrsavswfgin

A.N.M.A_T_




ANEXO XII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: KLONAL SRL
Expediente: 1-0047-0000-000973-10-4
Nombre Comercial: KLOMEPRAX

Nombre Genérico: OMEPRAZOL (COMO SAL SODICA)

Nro. Certificado: 48514

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 09/02/2010 . 09/02/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 4 ENE 20” de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. @5 & 1

H

/,W bin E{ L,

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000062-11-9 -

S

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.a.7,




ANEXO XIII

LANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.
Expediente: 1-0047-0000-000395-10-8

Nombre Comercial: INDOMETACINA CASSARA

Nombre Genérico: INDOMETACINA

Nro. Certificado: 51946

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 10/01/2010 10/01/2015

24 ENE 2011,

Buenos Aires, a los dias del mes

Disposiciéon A.N.M.A.T. Nro. D 5 4 ] |

o
Expediente Colectivo N°:  {-0047-0000-000062-11-9 'A_}A “'ﬁ ™
p -

St J

Dr. OTTO A. oRg
. ING
SUB"NTERVENTgiH
T

A.-N.M.a, 7.




ANEXO X1V

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO VANNIER S.A.

Expediente: 1-0047-0000-000608-10-4

Nombre Comercial: DERMAX VX

Nombre Genérico: ACIDO SALICILICO, OX1IDO DE ZINC, PROPIONATO DE SODIO,
) UNDECILENATO DE CINC

Nro. Certificado: 48498

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 26/01/2010 26/01/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 4 ENE 2 011 de

4 1

Disposicion A.N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000062-11-9 1
M Sl
Dr. OT10 4. o
sue-anERvHEsc'vagER
ANMazp 0




ANEXO XV

LABORATORIO: LABORATORIOS ANDROMACO S.A.LC.IL

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

ELEPSIN 50 MG / ELEPSIN 75 CLORHIDRATO DE

1-0047-0000-001118-10-8 33610 MG / ELEPSIN 100 MG IMIPRAMINA N-OXIDO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000062-11-9

|
/Ifmﬁ 0541 VHN/(/“'”Q’/\

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.




ANEXO XVI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS NORTHIA S.A.C.I.LF.1A.
Expediente: 1-0047-0000-001371-10-0

Nombre Comercial: QUINAPRIL NORTHIA

Nombre Genérico: QUINAPRIL CLORHIDRATO

Nro. Certificado: 52021

Dato identificatorio a
modificar

Dato autorizado a la
fecha

Dato modificado

Vigencia

22/02/2010

22/02/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 4 ENE 2 0 1 1 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 0 5 4 1

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-000062-11-9

A

| .
NP
NS,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.a.T,




ANEXO XVII

LABORATORIO: LABORATORIOS RICHET S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
CIPROFLOXACINA (COMO
1-0047-0000-001651-10-8 44132 CIPROFLOXACINA RICHET MONOCLORHIDRATO)

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000062-11-9

| | . 1
/W 054 1 M4

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A,T.




ANEXO XVIII

LABORATORIO: LABORATORIOS RONTAG S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-000606-10-7 44049 DEFAS DEFLAZACORT

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000062-11-9 \
| ga g
M 54 1 it
' A

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M. AT,




ANEXO XIX

LABORATORIO: NOVA ARGENTIA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
AMPICILINA (COMO
1-0047-0000-000124-10-1 34409 AR 1024 TRIHIDRATO) :

Expediente Cabeza 1-0047-0000-006062-11-9 !
U 654 1 Wit ‘
/ "\ ‘

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.




ANEXO XX

LABORATORIO: NOVARTIS ARGENTINA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
DEFEROXAMINA
1-0047-0000-001267-10-2 31954 DESFERAL METASULFONATO
1-0047-0000-001264-10-1 44153 LESCOL, LESCOL XL FLUVASTATINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000062-11-9

i 054 1 g

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN .M. AT




ANEXO XXI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: PL RIVERO Y CIA. SOCIEDAD ANONIMA
Expediente: 1-0047-0000-001420-10-1

Nombre Comercial: DIXABIOX

Nombre Genérico: CILASTATINA SODICA, IMIPENEM

Nro. Certificado: 52060

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 11/03/2010 11/03/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 4 ENE 2 0 1 1 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 0 5 4 1

Expediente Colectiva N 1-0047-0000-000062-11-9 I

o e

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.AT.




ANEXO XXII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

-

Laboratorio: RONNET LABORATOIRES S.A.
Expediente: 1-0047-0000-001463-10-9
Nombre Comercial: FINTEXIND

Nombre Genérico: FINASTERIDE

Nro. Certificado: 48488

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato medificado

Vigencia 25/01/2010 25/01/2015

Buenos Aires, a los dias del me52 4 E Ni 2 g:’ * de :
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. ﬂ
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000062-11-9 .
1z 0% L‘7
|

Myt

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M. a.T.




ANEXO XXIII

] ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: SAVANT PHARM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-000173-10-0
Nombre Comercial: DAZOMET

Nombre Genérico: MEBENDAZOL

Nro. Certificado: 48542

Dato identificatorio a
modificar

Dato autorizado a la
fecha

Dato modificadeo

Vigencia

24/02/2010

24/02/2015

Buenos Aires, a los dias del mes :Z 4 ENE 2”’3 1 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro, “ 5

i

b1

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000062-11-9

M

!
’{/u',f}'t.CIL«

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUBﬂNTERVENTOR
A.N.M. a7,
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