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BUENOS AIREs, 2 8 ENE 201?

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-014173-08-1 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por Ias. presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L., requiere la
correccién de errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion
N°® 2832/10 en la cual se solicité la cancelacion de los certificados N© 43.179
; 36.610; 35.607 ; 15.879 ; 44.683 ; 46.345 ; 42.809 ; 36.034 : 36.165 ;
36.166 ; 34.465 ; 45.914 ; 44.480 ; 46.991 ; 38.749 ; 36.651 ; 36.652 ;
38.606 ; 45.164 ; 36.803 ; 36.802 36.801 ; 36.415 ; 36.416 ; 42.959 ;
42.604 ; 37.528 ; 42.393 ; 31.893 ; 43.481 ; 20.832 ; 46.118 ; 33.462 ;
26.362 ; 32.465 ; 29.620 : 41.077 » 16.615 ; 17.401 ; 21.323 ; 40.129 ;
38.704 ; 46.266 ; 30.259 , correspondientes a los productos ACILITE /
ALUMINOSILICATO DE MAGNESIO , SODIO Y CALCIO polvo para suspender y
polvo pediatrico para suspender - comprimidos desleibles - gel ; ANGIOLIT AP
/ FLUNARIZINA , NICERGOLINA céapsulas con microgranulos de accion
prolongada ; AXIALIT / BROMOCRIPTINA comprimidos - comprimidos
recubiertos ; AXIALIT FUERTE / BROMQCRIPTINA comprimidos ; BANTHINE /

BROMURO DE MENTANTELINA comprimidos : BEN GAY / METILSALICILATO ,
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POLITIAZIDA , CLORHIDRATO DE PRAZOSIN comprimidos ; MIOCLON / L-
DEPRENIL comprimidos ; NETADIGEST / DOMPERIDONA , PANCREATINA,
SIMETICONA comprimidos con microgranulos de accién prolongada ;
NORTIMIC / MINAPRINA comprimidos ; OMEPRAZOL / OMEPRAZOL capsulas ;
OVULEN (1mg) / ETINODIOL , MESTRANOL comprimidos ; PEROXIT L /
ACIDO ASCORBICO , ACETATO DE ALFA-TOCOFEROL granulado ; PRO -
BANTHINE / BROMURO DE PROPANTELINA grageas ; RID / PIRETRINAS ,
BUTOXIDO DE PlIPERONILO shampoo ; SINTIAFUR / FUROSEMIDA
comprimidos ; SINTYARIN / ASTEMIZOL , CETRIMIDA, OXIMATAZOLINA
solucién (gotas) , comprimidos :; SOLU- CORTRYL 500 - 1 /
HIDROCORTISONA inyectable : SOLU- CORTRYL 100 / HIDROCORTISONA
inyectable ; SULBACTAM SODICO / SULBACTAM inyectable i.v. e im. ;
SULFATO DE POLIMIXINA B / inyectable liofilizado ; TERRA - CORTRIL /
SUSPENSION OFTALMICA OTICA / HIDROCORTISONA , OXITETRACICLINA
suspension oftalmica dtica ; TERRAMICINA / DOXITETRACICLINA jarabe ;
UNIPEN / SULTAMICILINA TOSILATO ACTIV., SULBACTAM SODICO ACTIV. ,
AMPICILINA SODICA ACTIV. Comprimidos » Polvo seco para suspensién oral ,
'} Polvo seco para suspension parenteral. ; UNIQUIN / LOMEFLOXACINA
capsulas ; UNISOM 25 mg / SUCCINATO DE DOXILAMINA comprimidos ;
UROBIOTIC / FENAZOPIRIDINA , OXITETRACICLINA SULFAMETIZOL tabletas,

propiedad de la firma PFIZER S.R.L.
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MENTOL crema ; BQNINE tabletas / CLORHIDRATO DE MEZICLINA tabletas

masticables ; BRIOI\;IID / EXTRACTO SECO DE GINKGO BILOBA - EXTRACTO
DE PANAX GINSENG - COBALAMINA comprimidos recubiertos , CEFOBID y
CEFOBID 0.5 / CEFOPERAZONA SODICA inyectable ; CEFOBID 1 /
CEFOPERAZONA inyectable ; CEFOBID 2 / CEFOPERAZONA inyectable ;
COMBANTRIN / PAMOATO DE PIRAMPELO comprimidos , comprimidos
masticables y suspension oral ; CORTRIL SPRAY / HIDROCORTISONA aerosol
; DESITIN / OXIDO DE ZINC ungliento ; CLORHIDRATO DE DIFENHIDRAMINA
PFIZER / CLORHIDRATO DE DIFENHIDRAMINA cépsulas blandas ; DIMINE /
NIMODIPINA comprimidos recubiertos — inyectable ; DIULO / METOLAZONA
comprimidos ; DIULO 5 / METOLAZONA comprimidos ; GASTROFAM /
FAMOTIDINA comprimidos - inyectable liofilizado ; GLUCOTRON XL /
GLIPIZIDA comprimidos de liberacién prolongada ; MANSIL 250 /
OXAMNIQUINA cédpsulas ; MANSIL 500 / OXAMNIQUINA cépsulas ; MANSIL
SUSPENSION ORAL / OXAMNIQUINA suspensién oral MINIZIDE 0.5 /
POLITIAZIDA , CLO’RHIDRATO DE PRAZOSIN comprimidos : MINIZIDE 1 /
POLITIAZIDA » CLORHIDRATO DE PRAZOSIN comprimidos ; MIOCLON / L-
DEPRENIL comprimidos ; NETADIGEST / DOMPERIDONA , PANCREATINA,
SIMETICONA comprimidos con microgrénulos de accidn prolongada ;
NORTIMIC / MINAPRINA comprimidos ; OMEPRAZOL / OMEPRAZOL capsulas ;

- OVULEN (1mg) / ETINODIOL , MESTRANOL comprimidos ; PEROXIT L /
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ACIDO ASCORBICO » ACETATO DE ALFA-TOCOFEROL granulado ; PRO -

BANTHINE / BROMURO DE PROPANTELINA grageas ; RID / PIRETRINAS ,
BUTOXIDO DE PIPERONILO shampoo ; SINTIAFUR / FUROSEMIDA
comprimidos ; SINiTYARIN / ASTEMIZOL , CETRIMIDA, OXIMATAZOLINA
solucién (gotas) , comprimidos ; SOLU- CORTRYL 500 - 1 /
HIDROCORTISONA inyectable ; SOLU- CORTRYL 100 / HIDROCORTISONA
inyectable ; SULBACTAM SODICO / SULBACTAM inyectable i.v. e i.m. ;
SULFATO DE POLIMIXINA B / inyectable liofilizado ; TERRA - CORTRIL /
SUSPENSION OFTALMICA OTICA / HIDROCORTISONA , OXITETRACICLINA
suspension oftalmica ética ; TERRAMICINA / DOXITETRACICLINA jarabe ;
UNIPEN / SULTAMICILINA TOSILATO ACTIV., SULBACTAM SODICO ACTIv. ,
AMPICILINA SODICA ACTIV. Comprimidos , polvo seco para suspensién oral ,
polvo seco para suspensién parenteral. ; UNIQUIN / LOMEFLOXACINA
capsulas ; UNISOM 25 mg / SUCCINATO DE DOXILAMINA comprimidos ;
UROBIOTIC / FENAZOPIRIDINA , OXITETRACICLINA SULFAMETIZOL tabletas.

Que los errores detectados recaen en la cancelacién del certificado
NO 35.289 correspondiente a las especialidades medicinales TERRA -
CORTRIL  NISTATINA CREMA / DIOXITETRACICLINA CALCICA ,
HIDROCORTISONA, ‘_NISTATINA crema y TERRA - CORTRIL NISTATINA SPRAY
/ DIOXITETRACICLINA CALCICA , HIDROCORTISONA, NISTATINA spray , y el

y “Nombre Comercial” de la especialidad medicinal OVULEN (1mgq) /
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ETINODIOL , MESTRANOL comprimidos , con certificado N°© 31.893.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables
sustituyendo el Articulo 1° de la Disposicidén mencionada, en los términos de
lo normado por el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72 (T.0. 1991).

Que de fojas 114 a 116 obra el informe técnico favorable de |a
Direccion de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©
1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Sustituyase el Articulo 1° de la Disposicion N© 2832/10, el
que quedard redactado de la siguiente manera: “ Cancélanse los certificados
N© 43.179 ; 36.610; 35.607 ; 15.879 ; 44.683 ; 46.345 ; 42.809 ; 36.034 ;
36.165 ; 36.166 ; 34.465 ; 45.914 : 44.480 ; 46.991 ; 38.749 ; 36.651 ;
36.652 ; 38.606 ; 45.164 ; 36.803 ; 36.802 36.801 ; 36.415 ; 36.416 :
42.959 ; 42.604 ; 37.528 ; 42.393 ; 31.893 ; 43.481 ; 20.832 ; 46.118 ;
33.462 ; 26.362 ; 32.465 ; 29.620 ; 41.077 , 16.615 ; 17.401 ; 21,323 ;
40.129 ; 38.704 ; 46.266 ; 30.259 .,.correspondientes a los productos

ACILITE / ALUMINOSILICATO DE MAGNESIO , SODIO Y CALCIO polvo para
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suspender y polvo pediatrico para suspender - comprimidos desleibles - gel ;

ANGIOLIT AP / FLUNARIZINA , NICERGOLINA cépsulas con microgranulos de
accion prolongada ; AXIALIT / BROMOCRIPTINA comprimidos - comprimidos

recubiertos ; AXIALIT FUERTE / BROMOCRIPTINA comprimidos ; BANTHINE /
BROMURO DE MENTANTELINA comprimidos ; BEN GAY / METILSALICILATO ,

MENTOL crema ; BONINE tabletas / CLORHIDRATO DE MEZICLINA tabletas
masticables ; BRIOMID / EXTRACTO SECO DE GINKGO BILOBA - EXTRACTO
DE PANAX GINSENG - COBALAMINA comprimidos recubiertos , CEFOBID y
CEFOBID 0.5 / CEFOPERAZONA SODICA inyectable ; CEFOBID 1 /
CEFOPERAZONA inyectable ; CEFOBID 2 / CEFOPERAZONA inyectable ;
COMBANTRIN / PAMOATO DE PIRAMPELO comprimidos , comprimidos
masticables y suspension oral ; CORTRIL SPRAY / HIDROCORTISONA aerosol
; DESITIN / OXIDO DE ZINC ungiiento ; CLORRIDRATO DE DIFENHIDRAMINA
PFIZER / CLORHIDRATO DE DIFENHIDRAMINA cépsulas blandas : DIMINE /
NIMODIPINA comprimidos recubiertos - inyectable ; DIULO / METOLAZONA
comprimidos ; DIULO 5 / METOLAZONA comprimidos ; GASTROFAM /
FAMOTIDINA comprimidos - inyectable liofilizado ; GLUCOTRON XL /
GILIPIZIDA comprimidos de liberacién prolongada ; MANSIL 250 /
OXAMNIQUINA capsulas ; MANSIL 500 / OXAMNIQUINA capsulas : MANSIL
SUSPENSION ORAL / OXAMNIQUINA suspensién oral MINIZIDE 0.5 /

\ , POLITIAZIDA , CLORHIDRATO DE PRAZOSIN comprimidos ; MINIZIDE 1 /
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ARTICULO 3°.-Ratificase la vigencia de la autorizacién para las especialidades
medicinales denominadas TERRA — CORTRIL NISTATINA CREMA /
DIOXITETRACICLINA CALCICA , HIDROCORTISONA, NISTATINA crema y TERRA —
CORTRIL NISTATINA SPRAY / DIOXITETRACICLINA CALCICA , HIDROCORTISONA,
NISTATINA spray), con certificado N©35.289,

ARTICULO 49°.- Registrese; girese al Departamento de Registro a sus efectos,
por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién. Publiquese en el Boletin Informativo;

cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-0000-014173-08-1 P

iSposicid 170 A. ORSINGHER
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