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VISTO el Expediente n° 1-47-0000-20575-09-7 del

Registro de la Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que la firma ROUX OCEFA S.A. solicita la reinscripcion de sus
especialidades medicinales, las que se detallan en el Anexo I de la
presente Disposicién, con sus correspondientes nimeros de Certificados
Autorizantes.

Que lo peticionado se encuadra en los alcances del articulo
79, de la Ley n© 16.463.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que por Resolucién (M. S. y A. S.) NO© 749/93 se solicita la
presentacion de los correspondientes Roétulos y Prospectos, sin que esto
implique la actualizacion de los mismos, dado que no se encuentra
contemplada en la evaluacion, articulo 2° de la mencionada Resolucion.

Que se actia en virtud de lo implementado por la Resolucién

(M.S. y A.S.) N© 749/93 vy las facultades conferidas por los Decretos

Nros. 1.490/92 y 425/10.



AN
’‘ ‘m..‘
[

&

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas

Regu/ac;'%?MiaA-I;shfufas mgﬁﬁﬁlﬁlﬁﬂﬂi‘ 0 7 1 0

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Reinscribanse hasta el 30 de noviembre de 2014, los
Certificados de las especialidades medicinales que se mencionan en el
Anexo 1, los que forman parte integral de la presente Disposicién; cuya
titularidad detenta la firma ROUX OCEFA S.A.
ARTICULO 2°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los
certificados que se detallan en el Anexo I, cuando los mismos se
presenten acompafados de la copia autenticada de Ia presente
Disposicion.
ARTICULO 3°.- Anétese; girese al Departamento de Registro Asuntos
Reglamentarios y Legales a sus efectos, por el Departamento de Mesa de
Entradas notifiquese a los interesados y hagase entrega de la copia de la

presente Disposicion. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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ANEXO 1

NOMBRE DEL PRODUCTO

ACIDOFILOFAGO (AMPOLLAS BEBIBLES)
ACIDOFILOFAGO (POLVO)
ACIDOFILOFAGO (COMPRIMIDOS)
ACIDOFILOFAGO (CAPSULAS)
AQUALANE

BUTIDIONA (CREMA)

BUTIDIONA (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS)
CYNAREX (GOTAS)

CYNAREX (GRAGEAS)

CYNAREX (JARABE)

DAZOLIN / DAZOLIN DEBIL (GOTAS)
DAZOLIN / DAZOLIN DEBIL (SOLUCION)
DAZOLIN H.C. (GOTAS)

DAZOLIN TIROTRICINA (GOTAS)
DETEBENCIL (LOCION)

DETEBENCIL (EMULSION)

FACTUS

KALOPSIS

NEO COLTIROT (SOLUCION)

07190

N° CERTIFICADO

8552
8552
8552
8552
12265
31815
31815
8559
8559
8559
8562
8562
8562
8562
8564
8564
27714
8585

29500
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ANEXO I
NOMBRE DEL PRODUCTO NO CERTIFICADQ
NEO COLTIROT (CARAMELOS) 29500
OPOVITAL B12 (GRAGEAS) 11435
OPOVITAL B12 (JARABE) 11435
OTOSEPTIL 5189
TOTALFLORA (CAPSULAS) 27110
TOTALFLORA (POLVO LIOFILIZADO) 27110
UNIDASA 15391
AQUALANE VIT 12270
PEPSOBIL 8592
PEPSOBIL ACIDO 8626
SALTOS / SALTOS INFANTIL (JARABE) 23589
|
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