
BUENOS AIRES, O 1 FEB 2011

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.NM.A. T.

DISPOSICION N° 078 8

VISTO el Expediente N° 1-47-22211-10-8 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica;

y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripción

Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorización se detallan

en los Anexos I a XXXI que acompañan a la presente Disposición, según lo

solicitado por las firmas titulares allí mencionadas.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido

en el Artículo 7° de la Ley N° 16.463.

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

presentación de los correspondientes Rótulos y Prospectos, sin que esto

implique la actualización de los mismos, dado que la misma no se

encuentra contemplada en la evaluación a la que se refiere el Artículo 2°

de la mencionada Resolución.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervención

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 Disposición 5755/96,

deben ajustarse para las modificaciones y modalidad de atestación, a la

Disposición 6077/97.

Que se actúa en virtud de lo establecido por Resolución M.

S. y A. S. N° 749/93 Y las facultades conferidas por los Decretos N°

1490/92 Y 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscríbanse los Certificados mencionados en los Anexos

I a XXXI, que forman parte integral de la presente y responden a los

lineamientos de la Disposición ANMAT NO 6077/97 por el término de

CINCO (5) AÑOS a partir de la fecha de su inscripción, de la última

reinscripción, o de la fecha consignada en dichos Anexos.

ARTICULO 2°.- Practíquense las atestaciones correspondientes en los

Certificados originales, cuando los mismos sean presentados por sus

titulares con la copia autenticada de la presente Disposición.
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ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los "Anexos de Autorización de

Modificaciones" los que deberán agregarse a los Certificados

correspondientes.

ARTICULO 4°.- Anótese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición.

078 8

Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-22211-10-8
DISPOSICION N°
bs

1 1il~~~
Dr l~A.' CR INGHER
S'UB-INTERV NTOR

•••.N .M.A. •
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ANEXO 1

LABORATORIO: ASTRAZENECA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047 -0000-000177 -10-5 32941 INDERAL
PROPRANOLOL
CLORHIDRATO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-022211-10-8

078 a
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ANEXO 11

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

BALIARDA S.A.

1-0047 -0000-021663 -09-7

DICASONEMP

METILPREDNISOLONA

51907

Dato identifica torio a
modificar

Vigencia

Dato autorizado a la
fecha

29/1212009

Dato modificado

29/12/2014

Disposición A.N.M.A.T. Nro.

B A' I dI'as del mes O 1 FEB 2 011 de _uenos rres, a os

078 8
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-022211-10-8

Dr. aTTO A, ORSINGHER
sue_INTERVENTOR

A..l'l.M.A.T.
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ANEXOIlI

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio: BAYER S.A.

Expediente: 1-0047-0000-016922-08-1

Nombre Comercial: AVADENE

Nombre Genérico: ESTRADIOL, GESTODENO

Nro. Certificado: 51134

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 22/1012008 22/1 0/2013

~4¡:~)L,
Dr. aTTO A. ORSINGHER
SUS-INTERVENTOR

A.N, M.A.T.

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-022211-10-8

Buenos Aires, a los días del mes O 1 FEB 2 O 11 de _

Disposición A.N.M.A.T. Nro. O 7 B-~8~---
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ANEXO IV

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

CEVALLOSSALUDSRL

1-0047 -0000-000141-10-1

CLONAZEPAM CEVALLOS

CLONAZEPAM

51967

Disposición A.N.M.A.T. Nro.

Dato identifica torio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 26/01/2010 26/01/2015

Buenos Aires, a los días del mes O 1 FES 2 O11 de _

0788 __
Expediente Colectivo N": 1-0047 -0000-022211-10-8
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ANEXO V

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

DR. LAZAR y CIA. S.A.Q. E!.

1-0047-0000-021674-09-5

MUPAX

MUPIROCINA

48440

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 06/01/2010 06/0112015

Buenos Aires, a los días del mes o 1 FEB 2O 11 de

Disposición A.N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-022211-10-8 ~'l"'l~
Or OTTO A. ORSINGHER
S'UB_INTER\lE~TOR

Á.~ t\'1.A..'1.
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ANEXO VI

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio: DR. LAZAR y CIA. S.A.Q. El.

Expediente: 1-0047 -0000-02167 3-09-1

Nombre Comercial: ROSIGLIT

Nombre Genérico: ROSIGLITAZONA (COMO MALEATO)

Nro. Certificado: 51956

Dato identifica torio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 10/01/2010 10/01/2015

Disposición A.N.M.A.T. Nro.

1-0047 -0000-022211-10-8

Buenos Aires, a los días del mes O 1 FEB 2 O 11 de _

0788_
Expediente Colectivo N°:
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ANEXO VII

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio: DR. LAZAR y CIA. S.A.Q. E I.

Expediente: 1-0047-0000-021668-09-5

Nombre Comercial: NADIFLOXACINA LAZAR

Nombre Genérico: NADIFLOXACINA

Nro. Certificado: 51979

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 27/01/2010 27/01/2015

~jJ~iL,
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB_INTERVENTOR

•. N.l>il.A.T•

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-022211-10-8

Buenos Aires, a los días del mes O 1 FE B 2 O 11 de _

Disposición A.N.M.A.T. Nro. O7 8----8----
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ANEXO VIII

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

ELI LILL Y INTERAMERlCA INe. (SUCURSAL ARGENTINA)

1-0047 -0000-0 17909-09-4

R-GLUCAGON LILLY

GLUCAGON

48312

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 24/1112009 24/11/2014

Disposición A.N.M.A.T. Nro.

Buenos Aires, a los días del mes O 1 FE B
078 8

Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-022211-10-8

2011 de _

1
1 '1 • I

NA)"'l"'-l
Or ono A. oASING ER
s'ue_1NTERVENTOR

.•.. N .!!<l.A.T.
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ANEXO IX

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A.

1-0047 -0000-000745-10-7

PROOTOCIPRO FB

CIPROFLOXACINA, HIDROCORTISONA

48506

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 09/0212010 09/02/2015

Buenos Aires, a los días del mes o 1 FES 2 O, 1 de

Expediente Colectivo N°: 1-0047 -0000-022211-10-8

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 07U_
I~ Ii -<; l..,/ . \

Dr. ono A. ORSINGHER
SUB_INTERVENTOR

A,N M,A.')'.
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ANEXO X

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

GENZYME DE ARGENTINA S.A.

1-0047-0000-020633-09-7

TIMOGLOBULINA INMUNOGLOBULINA DE CONEJO
ANTITIMOCITOS HUMANO

SUERO ANTITIMOCITICO

51927

Disposición A.N.M.A.T. Nro.

Dato identifica torio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 28/12/2009 28/12/2014

Buenos Aires, a los días del mes O 1 FEB 2 O 11 de _

078 8
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-022211-10-8
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ANEXO XI

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

INVESTI FARMA S.A.

1-0047-0000-000338-10-1

SIDERBLUT COMPLEX

ACIDO FOLlCO, CIANOCOBALAMINA, HIERRO ELEMENTAL
(COMO HIERRO POLlMALTOSATO)

51974

Dato identifica torio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 27/0112010 27/0112015

Buenos Aires, a los días de10es~ de

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _

Expediente Colectivo N°: 1-0047 -0000-022211-10-8 ¡JI¡~1'l-.,
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB_INTERVENTOR

.••..N.M.A.T.
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ANEXO XII

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

KLONALSRL

1-0047 -0000-019917 -09-4

OXITOCINA KLONAL

OXITOCINA

51867

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 29/1212009 29/12/2014

Buenos Aires, a los dias del mes O 1 FEB 2 O 11 de _

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _O 7 a-s~---
Expediente Colectivo N": 1-0047 -0000-022211-10-8

Dr. aTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO XIII

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

KLONALSRL

1-0047-0000-019918-09-8

SINTEROL

EZETIMIBE

51841

Disposición A.N.M.A.T. Nro.

Dato identifica torio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 10/12/2009 10/12/2014

Buenos Aires, a los días del mes O 1 FEB 2 O11 de _

0788_
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-022211-10-8

0' no:']:.
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO XIV

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

LABORATORIO INDECO S.A.

1-0047-0000-001975-10-8

VASOPRIL

ENALAPRIL MALEATO

52044

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 03/03/2010 03/03/2015

Buenos Aires, a los días del mesO_1_F_E_B__ 2_0_1_t_de _

Disposición A.N.M.A.T. Nro. --O 7 8--8----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-022211-10-8

,
i1JM¡.~L,I . \

Dr. ono A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

"'.N.M.A.T.
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ANEXO XV

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO LKM S.A.

Expediente: 1-0047 -0000-001803-10-3

Nombre Comercial: AVURAL

Nombre Genérico: INDINAVIR

Nro. Certificado: 48528

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 18/02/2010 18/02/2015

,Jil~1~/ .
Dr. ono A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.':)'.

Disposición A.N.M.A.T. Nro.

Buenos Aires, a los días del mes O 1 FES 2 O11 de _

078 8
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-022211-10-8
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ANEXO XVI

LABORATORIO: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047 -0000-001806-10-4 35504 SOL3
ALQUIL AMIDO PROPIL
BETAINA, CLORHEXIDINA
GLUCONATO.

Expediente Cabeza 1-0047-0000-022211-10-8

078 8 kJA J'v.-p-I
Dr. OTTO A. OÁ~I~ER
sUe_INTERVE.NTOR
I •••.N,M,A,:,
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ANEXO XVII

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

LABORATORlO PABLO CASSARA S.R.L.

1-0047 -0000-00 1581-10-6

NARXONA

NALOXONA

48536

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 18/02/2010 18/02/2015

Buenos Aires, a los dias del mes _O_1_F_E_B_2_0_1_1_ de _

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUEl_INTERVENTOR

. Á.I'i.ll<l,A,T.

Disposición A.N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N°: 1-0047 -0000-022211-10-8
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ANEXO XVIII

LABORATORIO: LABORATORIOS ANDROMACO SALC.L
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047 -0000-021000-09-6 43962 IODOSORE CADEXOMEROIODADO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-022211-10-8

078 8
,\

¡J~J~fl"
Dr pno A. ORSINGHER
s'ue_INTERVENTOR

.••..N.Il4.A.T.
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ANEXO XIX

LABORATORIO: LABORATORIOS BETA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-021219-09-4 44019 POLENEX EXTRACTO DE GINKGO
BILOBA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-022211-10-8

078 8
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ANEXO XX

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS CASASCO SALC.

Expediente: 1-0047 -0000-000229-10-5

Nombre Comercial: LC 2241

Nombre Genérico: TRAMADOL

Nro. Certificado: 51992

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 27/01/2010 27/01/2015

I

",d:]N~R
SUS_INTERVENTOR

A.N. M.A.T.

1-0047 -0000-022211-10-8Expediente Colectivo N°:

Buenos Aires, a los días del mes O 1 fE B 2 O 1t de _

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ---O 7 8--8~--
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ANEXO XXI

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS RAFFO S.A.

Expediente: 1-0047 -0000-000 161-10-9

Nombre Comercial: INFLUVAC

Nombre Genérico: VACUNA TRIVALENTE CONTRA LA GRIPE A Y B

Nro. Certificado: 48481

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 19/01/2010 19/01/2015

".J4J~ í t...,
Dr. Ll'~'A. O~SI~GHER
SUB_INTERVENTOR

.•••.N.M.A.T.

1-0047-0000-022211-10-8Expediente Colectivo N°:

Buenos Aires, a los días del mes ~ de . _

07U __Disposición A.N.M.A.T. Nro.
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ANEXO XXII

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

LABORATORIOS RONTAG SA

1-0047 -0000-020927 -09-3

SELECOX

MELOXICAM

48349

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 06/12/2009 06/12/2014

Disposición A.N.MAT. Nro.

Buenos Aires, a los dias del mes O 1 FEB 2 O 11
078 8

Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-022211-10-8

de

OTTO ".. ORSINGHER
D~'UEl_INTERVENTOR

. .."ti .M:.A,'r.
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ANEXOXXIll

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio: MICROFAR S.A.

Expediente: 1-0047 -0000-001907 -10-3

Nombre Comercial: ALTEZEROD

Nombre Genérico: TEGASEROD

Nro. Certificado: 51966

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 26/01/2010 26/01/2015

IJ1i~1h
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

•••..N.M.A.T.

2 O 11 de

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-022211-10-8

Buenos Aires, a los días del mes O 1 FE B
07U_Disposición A.N.M.A.T. Nro.
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ANEXO XXIV

LABORATORIO: MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.I.I.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-001508-10-5 44108 FLUTIAMIK FINA STERIDA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-022211-10-8

078 8 Á~~~l¡

Dr OTTO A. ORSINGHER
S'USo'NTERVENTOR

.•••..N.M.A.T.
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ANEXO XXV

LABORATORIO: NOVARTIS ARGENTINA SA
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-021720-09-3 38729 ESTRADERM MX, ESTRADERM ESTRADIOL (COMO
TTS HEMIHIDRA TO)

Expediente Cabeza 1-0047-0000-022211-10-8

078 8
Jf/l1L,

Dr OTTO A. ORSINGHER
S'UEHNTERVENTOR

.•..N.M.A.'X.
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ANEXO XXVI

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

SANT GALL FRIBURG Q.C.I.S.R.L.

1-0047 -0000-001213-10-5

AZITROGAL

AZITROMICINA

51990

Disposición A.N.M.A.T. Nro.

Dato identifica torio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 27/01/2010 27/01/2015

Buenos Aires, a los días del mes O 1 FEB 2 O 11 de _

07U_
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-022211-10-8

Dr, OTTO A. ORSINGHER
sue- .....-.lTe~vt::N r, 'H

.A ['. M.A.''j".
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ANEXO XXVII

LABORATORIO: SIDUS S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047 -0000-0 18461-08-1

1-0047 -0000-0 18461-08-1

1-0047 -0000-018461-08-1

37992

37990

37991

ACYCLOFERON

ACYCLOFERON

ACYCLOFERON GEL PARA
MUCOSAS

ACICLOVIR, INTERFERON
ALFA HUMANO

ACICLOVIR, INTERFERON
ALFA HUMANO.

ACICLOVIR, INTERFERON
ALFA HUMANO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-022211-10-8

078 8 ¡11J A ~~lt...,
I ;
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SlJ8-INTE RVE N {()R

~ !'~ M.A.l"
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ANEXO XXVIII

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

SIDUS S.A.

1-0047-0000-018461-08-1

DORZOFLAX

DORZOLAMIDA (COMO CLORHIDRATO), TIMOLOL MALEATO

47427

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 29/10/2008 29/10/2013

Buenos Aires, a los días del mes O 1 FEB 2 01 t de

Disposición A.N.M.-A-.-T-.N-ro. O 7 8 8 -----
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-022211-10-8
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ANEXO XXIX

LABORATORIO: SURARPHARMA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-019363-09-1 43900 PROPOFOL SURAR PHARMA PROPOFOL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-022211-10-8

078 8 fÜ1~
Dr. OTTO A. ORS1NGHER
SUS_INTERVENTOR

.A..N.M.A.T.
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ANEXO XXX

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

TRB PHARMA S.A.

1-0047 -0000-000270-10-5

GINOFEN

RALOXIFENO

48529

Dato identifica torio a Dato autorizado a la
Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 18/02/2010 18/02/2015

Buenos Aires, a los días del mes~ de _

Disposición A.N.M.A.T. Nro. O 7 8-8---
Expediente Colectivo N": 1-0047 -0000-022211-10-8

Dr. aTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

"'.N.M.A.T.
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ANEXO XXXI

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

TUTEUR S.A.C.I.F.I.A.

1-0047-0000-000717-10-0

ACETATO DE ZINC TUTEUR

ZINC ACETATO

52000

Dato identificatorio a Dato autorizado a la
Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 02/02/2010 02/02/2015

Buenos Aires, a los días del mes O 1 FES 2 O11 de

0788 --
Disposición A.N.M.A.T. Nro. _

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-022211-10-8

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

.••..N.M.A..T.
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