Ministerio de Salud DISPOSICION N ﬂ' O? 3

Secretaria de ®Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 7 8 ENE 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013978-14-0 del
registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica - ANMAT; v |

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MICROSULES
ARGENTINA S5.A. DE S.C.I.I.A., solicita la unificacion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados N© 51.171, N°® 52.156 y

NO 52.890, bajo los cuales se encuentran inscriptos los productos denominados
TOLMEDAC 60 MG, TOLMEDAC 90 MG, TOLMEDAC AP, TOLMEDAC UD 180 y
TOLMEDAC 240 / DILTIAZEM, en sus formas farmacéuticas comprimidos y
comprimidos de accion prolongada.

Que lo peticionado se encuadrada en los términos de las
Disposiciones ANMAT N°© 5.107/95 y sus modificatorias.

Que la documentacion presentada cumple con los requisitos
establecidos en |la normativa aplicable.

Que la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica ha

tomado la intervencién de su competencia.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1.490/92 y 1.886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Unificanse en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo el nimero de Certificado N® 51.171 e! contenido de los datos identificatorios
caracteristicos correspondiente a las especialidades medicinales denominadas
TOLMEDAC 60 MG, TOLMEDAC 90 MG, TOLMEDAC AP, TOLMEDAC UD 180 y
TOLMEDAC UD 240 / DILTIAZEM, cuyo titular es la firma MICROSULES
ARGENTINA S.A. DE S.C.I.I.A.
ARTICULO 20.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales N© 51.171 con los datos identificatorios
caracteristicos de éste y de los certificados N© 52.156 y N© 52.890.
ARTICULO 3°.- Cancélase el Certificado N© 51,171 fechado 07/11/2003, que
sera reemplazado por el mencionado en el articulo 29 de la presente disposicion,
'y los Certificados N°© 52,156 y N© 52.890; cuyos originales deberan ser
presentados por su titular en un plazo de treinta (30) dias acompafados de la

copia autenticada de la presente Disposicion.
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ARTICULO 40.- Contra la presentacién de los Certificados originales mencionados
en el articulo precedente ante la Direccién de Gestion de Informacion Técnica se
hard entrega del Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales.

ARTICULO 50.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Informacién
Técnica @ sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-013978-14-0

DISPOSICION N© ﬂ 0? 3

Q

Adminlstrador Maclonal
AJSUMLAT.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 51.171

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos, unificacion del contenido de los Certificados
N© 51.171, N°© 52,156 y N° 52.890.

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.1.L.A.

N© de Legajo de la empresa: 6.935

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre Comercial: TOLMEDAC 60 MG
Nombre Genérico (IFA/s): DILTIAZEM

Concentracion (Contenido por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual):

60 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmaceéutica o

porcentual:

e

Tel {+54-11} 4340-0800 - http:/ fovww. anmal.gov.air - Repiblea Argenting

Tecnolagia Méadiea INAME © INAL Edificio Cantral
Sy Breklrann 1480 fiv Cusoros 2161 Estadns Unidos 15 Ay, e Hayo 860
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s} (IFA) de medida
DILTIAZEM CLORHIDRATO 60 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Aceite de ricino hidrogenado 40 mg |
Acido estearico 5 mg
1
Estearato de magnesio 2 mg '
Diéxido de silicio colidal ‘ 1 mg 'I
Lactosa anhidra ¢.s.p. 250 mg

|

i
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético
Envase Primario: Blister de Al / PVC anactinico

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo de 10, 20, 30, ‘50,
500 y 1000 comprimidos

Presentaciones: Envases conteniendo de 10, 20, 30, 50, 500 y 1000
i
comprimidos siendo los dos ultimos para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVQO

Periodo de vida dtil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Mantener a temperatura ambiente, entre 15 9C y
30 0C

Condicién de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: CO8DBO1

Clasificacion farmacoldgica: Bloqueantes de canales de calcio

Via/s de administracion: Oral

c -
<ﬁ}§ O Tor (+%54-11F 4340-0800 « htip:/ fwvww anmal.gav.ar « Repdblica Argenting
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Tecnologia Médien INAME INAL Edificio Centra)
Ay, Balgrann 1450 By, Caseros 2164 Estados Unidok 2% s, g Mayo 869
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Indicaciones: Tratamiento preventivo de la crisis de angina estable crénica y
de la angina por espasmo coronario. Tratamiento de |la hipertensién arterial

solo o asociado con otros farmacos hipotensores, |

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 6.128/2003.

Nombre Comercial: TOLMEDAC 90 MG

Nombre Genérico (IFA/s): DILTIAZEM

Concentracién (Contenido por unidad de forma farmacéutica 6 porcentua

):
30 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

1

porcentual: i

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad )

(s) (IFA) de medida
DILTIAZEM CLORHIDRATO 90 mg :
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida |

Aceite de ricino hidrogenado 60 mg :

Acido estedarico 7.5 mg '
Estearato de magnesio 3mg

i

Diéxido de silicio colidal 1.5mg |

Lactosa anhidra c.s.p. 375 mg §

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

Envase Primario: Blister de Al / PVC anactinico

&’\ /:/ Tel, { +54-11) 4340-0800 - Iltt:mjjwww.anmat«gwaar « Replblica Argenting
. .

P
Yernologia Médica INAME INAL gdificio Central
Avf Belgrang 148 Av, Casorgs 2161 Estados Unddos 25 Ay, de Mave 869
{CIO93ALRY, CABS {CL26aAAD ), CABA (CHINTARA), CABA (CLOB4AAD), CABA
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Contenido por envase secundario: Envases conteniendo de 10, 20, 30, 50,
500 y 1000 comprimidos

Presentaciones: Envases conteniendo de 10, 20, 30, 50, 500 y 1000
comprimidos siendo los dos ultimos para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVQ

Periodo de vida Util; Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Mantener a temperatura ambiente, entre 15 °C Y
30 oC

Condicion de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: CO8DBO1 [

Clasificacidn farmacolédgica: Bloqueantes de canales de calcio

Via/s de administraciéon: Oral

Indicaciones: Tratamiento preventivo de la crisis de angina estable crénica y
de la angina por espasmo coronario. Tratamiento de la hipertensién arterial

solo 0 asociado con otros farmacos hipotensores.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 6,128/2003.

Nombre Comercial: TOLMEDAC AP
Nombre Genérico (IFA/s): DILTIAZEM

Concentracion {(Contenido por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual):
120 mg

Forma farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual:
\
Tel (+%4-11} 43430-0800 - heep: S Swww anmat.gov.ar - Repibilea Argenting
Taenologha Médica INAME IMNAL Edificio Central
By, Brgeanm 1480 Av Caseres X151 Estados Unidos 2% Ax, e Haye 869

[CI0934APY, CARS {C i 2BanR0), CATA {CLI0LARAY, CARA (CIOR4ANAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Active | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
DILTIAZEM CLORHIDRATO 120 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
AzUcar 73.97 mg
Almidén de maiz 10.57 mg !
Povidona 2.11 mg :
}
Talco 3.17 mg '
Hipromelosa 15.85 mg !
i
Etilcelulosa 13.2 mg !
Triacetina 1.13 mg

propr Y [T

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético
;

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo de 10, 20, 30, 50 y -

Envase Primario: Blister de Al / PVC anactinico

60 capsulas de liberacion prolongada
f

Presentaciones: Envases conteniendo de 10, 20, 30, 50 y 60 cépsula§ de
i

liberacién prolongada
Periodo de vida Gtil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Mantener a temperatura ambiente hasta 30 °C.[

Conservar en lugar seco
Condicidn de expendio: BAJO RECETA l
Codigo ATC: C08SDBO1 .

Clasificacién farmacoldgica: Blogueantes de canales de caicio |

%' /""_" ToL (4+54-11} 4340-DBO0 « hitp:/ Soeww anmal.gov.an « Replbiics Argantina
_——
“‘-—-__..._.—---":'“"-_

.{:nolngia Médica INAME INAL Edificio Central
M Belgrann 1480 A, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Aw, e v 869
{CI091aary, CARA {C126a4/ADY, TABA fCEIgLAARY, CARA (CI0ANAAD), CABA
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Via/s de administracion: Oral

Indicaciones; Tratamiento preventivo de la crisis de angina estable cronica y
de la angina por espasmo coronario. Tratamiento de la hipertensidn arterial
solo o asociado con otros farmacos hipotensores.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N@ 2.890/2006.

Nombre Comercial: TOLMEDAC AP
Nombre Generico (IFA/s): DILTIAZEM

Concentracion (Contenido por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual):
180 mg

'!
|
|
i
|

Forma farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o !

porcentual:
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad

(s) (IFA) de medida

DILTIAZEM CLORRIDRATO 180 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
Azlcar 110.96 mg
Almiddn de maiz 15.84 mg

Povidona 3.16 mg

Talco 4.76 mg
Hipromelosa 23.78 mg

Etilcelulosa 19.8 mg

Tak £ +54-13) 43820800 - hytp:y fwwweanmat.gov ar - Repiublich Argenting
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Teonolngia Médica
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Triacetina 1.7 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético
Envase Primario: Blister de Al / PVC anactinico

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo de 10, 20, 30, 50 Y

60 capsulas de liberacion prolongada

Presentaciones: Envases conteniendo de 10, 20, 30, 50 y 60 capsulas de
liberacion prolongada

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Mantener a temperatura ambiente hasta 30 °C.

Conservar en lugar seco
Condicidn de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: C08DBO1

Clasificacién farmacologica: Blogueantes de canales de calcio

Via/s de administracién: Oral

Indicaciones: Tratamiento preventivo de la crisis de angina estable crénica vy
de la angina por espasmo coronario. Tratamiento de la hipertension arterial

solo o asociado con otros farmacos hipotensores.

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N© 2,890/2006.

Nombre Comercial: TOLMEDAC UD 180

Nombre Genérico (IFA/s): DILTIAZEM

L3
G Tk {+54-13} A340-0800 ~ MUY/ /wwW.ANMALGOv.Aar - REpabiite Acganting

Teenologia Médica INAME INAL edificio Contral
Ay, Aelyrano 1a80 Av. Caseros 2153 Estados Londas 25 A, de Maye Bo%
LAGDIAAEY CABA (8T 2BAMALY, CARBK (CEI0IARAY, CABA (CINEARAD], TADA
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Concentracion (Contenido por unidad de forma farmacéutica é porcentual):
180 mg

Forma farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual: ;
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida ‘

DILTIAZEM CLORHIDRATO 180 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Azlcar 55.6mg

Almidén de maiz 13.1mg

Hidroxipropilmetilcelulosa 16.4 mg
Etilcelulosa 32.7 mg 1
Acido estearico 8.17 mg i
Polietilenglicol 8.17 mg i
Diéxido de titanio 6.54 mg T
Talco 6.54 mg I

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

Envase Primario: Blister de Al / PVC anactinico

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo de 10, 20, 30, 50,
60, 500 y 1000 capsulas de liberacion prolongada

-

Fel (454-11) 4340:-0500 « hntp:/ ferww. anmplgov,.ar - Repiablica Argenting
L
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Presentaciones: Envases conteniendo de 10, 20, 30, 50, 60, 500 y 1000
cdpsulas de liberacién prolongada siendo los dos Uitimos para USO
 HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Mantener a temperatura ambiente entre 15 °C y 30
oC

Condicién de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: C08DB01

Clasificacion farmacoldgica: Bloqueantes de canales de calcio

Via/s de administracién: Oral

Indicaciones: Tratamiento preventivo de la crisis de angina cronica estable y
'

de la angina por espasmo coronario. Tratamiento de la hipertension arterial
]

solo o asociado con otros farmacos antihipertensivos. f

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 2.690/05,

Nombre Comercial: TOLMEDAC UD 240

Nombre Genérico (IFA/s): DILTIAZEM

Concentracion (Contenido por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual):
240 mg !

Forma farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA !
Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
1
porcentual: [
- '
Tel, {$59-3 1) 4340-0800 » h1ip:/ fwwin  ABmat.gov,ar « Repdiblicy Rrgenting
Tecnologia Médica INAME INAL Edificto Central
oy, Relgrang 1480 i, Cosoras 2153 fatados Unidos 25 Ao dit My 869

LCIDGIRARY, CABA [C16AAADT, CABA {CTI01AMN), CrBA (C1084AAD}, CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
DILTIAZEM CLORHIDRATO 240 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Azicar 74.12mg
Almidén de maiz 17.44 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 21.8 mg
Etilcelulosa 43.6 mg
Acido estedrico 10.9 mg |
Polietilenglicol 10.9 mg i
Didxido de titanio 8.72 mg i
Talco 8.72 mg

—— -

Envase Primario: Blister de Al / PVC anactinico

60, 500 y 1000 capsulas de liberacién prolongada

Presentaciones: Envases conteniendo de 10, 20,

v capsulas de liberacidon prolongada siendo

HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida uUtil: Veinticuatro (24) meses

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo de 10, 20, 30, 50,

. .
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

30, 50, 60, 500 y 1000

los dos Uditimos para USO

Forma de conservacién: Mantener a temperatura ambiente entre 15 °Cy 30

°C

Condicion de expendio: BAJO RECETA

|
R

Tel (+54-11) 4340G-0800 - http:/ Fwwaianmak.gov.ar - Rephiblica Argimtina
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Cadigo ATC: CO8DBO1

Clasificacion farmacolégica: Blogqueantes de canales de calcio

Via/s de administracion: Oral

Presidencia de la Nacion |

Indicaciones: Tratamiento preventivo de la crisis de angina crénica estable y

de la angina por espasmo coronario. Tratamiento de la hipertensidn arterial

solo 0 asociado con otros farmacos antihipertensivos.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 2.690/05.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

i
|
Para la especialidad medicinal TOLMEDAC 60 MG y TOLMEDAC 90 MG

a) Elaboraciéon hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Niamero de Disposicién | Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
FINADIET S.A. Disposicidn ANMAT NO Hipdlito Trigayen NO C.A.B.A. ARGENTINA
4.973/98 3.769/71 I
b) Acondicionamiento primario: 1
i
Razén Social Niimero de Domicilic de la Localidad Pais |
Dispasicién planta
autorizante y/fo BPF !
FINADIET S.A. Disposicion ANMAT N© Hipélito Irigoyen NO C.A.B.A. ARGENTINA
4.973/98 3.769/71

P

Tel {+54-1 1} 4340-0800 « hutp:f Jwinw. anmst.gov.ar - Repablica Argenting
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Estados Unidos 25
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¢) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Niamere de Domicilio de la Localidad Pais
Disposicién planta !
autorizante y/o BPF

FINADIET S.A. Disposiclon ANMAT NO Hipolito Trigoyen No C.A.B.A. ARGENTINA

4.573/58 3.769/71 ;

Para la especialidad medicinal TOLMEDAC AP

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Soclal Namero de Disposicion | Domlcilio de Ia Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

VICROFER S.R.L. Disposicion ANMAT NO Santa Rosa N° 3.675 San Fernando - ARGENTINA
6.705/97 Frovincia de
Buenos Aires

b) Acondicionamiento primario:

Razdn Social Niamero de Domicilio de la Localidad Pais
Disposicidn planta
autorizante y/o BPF
VICROFER S.R.L. Dispasiclén ANMAT No Santa Rosa N 3.676 | San Fernando - | ARGENTINA -
6.,705/97 Provincla de '
Buenos Alres

¢} Acondicionamiento secundario:

1
I

Razén Social Namero de Domicilio de la Localidad Pais

. . s planta
Disposicion

autorizante y/o BPF l
VICROFER S.R.L. Disposiciéon ANMAT NO Santa Rosa N9 3.676 San Fernando - | ARGENTINA
6.705/97 Provincia de 1
Buenos Aires -

T
& Tel { +54-11F 43400840 - Witp: f favww . anmal.gov.ar - Repablica Argentina

]

Tecnologia Médica INAME THAL Edificio Central
A, Belgrang 1550 Ay, Cosarps 2161 Cstados Unidas 25 By, de Mayo BRO
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Para la especialidad medicinal TOLMEDAC UD

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Ministerio de

Salud
Presidencia de la Nacion |

Razdn Social Ndmero de Disposicién | Domicilio de la Localidad Pais '
autorizante y/o BPF planta
MICROSULES Disposicion ANMAT N° Ruta Panamericana Garin - ARGENTINA
ARGENTINA 5.4, de 1.714/11 Km 36.5 Provincla de !
S.C.ILA. Buenog Aires !
VICROFER S.R.L. Disposicién ANMAT NO Santa Rosa N° 3.676 San Fernando ~ | ARGENTINA
6.705/97 Provincia de ¥
Buengs Aires !
b) Acondicionamiento primario:
Razdn Social NOmero de Domicilio de la Localidad Pais
Disposicién planta
autorizante y/o BPF
MICROSULES Disposicién ANMAT NE Ruta Panamericana Garin - ARGENTINA l
ARGENTINA S5.A. de 1.714/11 Km 36.5 Provincla de
S.C.I.L.A. Buenos Aires ,
VICROFER S.R.L. Disposlcion ANMAT N© Santa Rosa NO 3,676 San Fernando ~ | ARGENTINA *
6.705/97 Provincla de
Buengas Alres {
c) Acondicionamiento secundario: ’
Razén Social Nimero de Domicilio de la Localidad Pais
Disposicidén planta
autorizante y/o BPF
MICROSULES Disposictén ANMAT No Futa Panamericana Garin - ARGENTINA
ARGENTINA 5.A. de 1.714/11 Km 36.5 Provincia de ;
S.C.I.LA. Buenos Aires ;
VICROFER 5.R.L. Disposicion ANMAT NO Santa Rosa N© 3.676 San Fernandop - | ARGENTINA

6.705/97

Provincia de
Buenos Alres

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 51,171 el que
tendra una vigencia hasta el 07 de Noviembre de 2018

Expediente N©: 1-0047-0000-013978-14-0
DISPOSICION N©

0

107

Tt (63! T A340-Q800 - hitp:f fronw

ing AOGELIO LOPEZ
J\dmlnmrndor Naclonal
AR L

nRepublica Argenting

Tecn?!agl’a Médica
Ay Bieleg-ann 1480
(C1093aa8), Caida

INAME
A, Caneros 2161
{12600, CABA

THAL

Estados Lirados 2%
(CHInIARA)Y, CABA

Edificio Cantral
Ay, di Mave 869
{CIO84RADY, CABA
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