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BUENOS AIRES, 0 1 FEB 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-000066-11-3 del
Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcion
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacién se detallan
en los Anexos I a XXIX que acompanan a la presente Disposicién, segun
lo solicitado por las firmas titulares alli mencionadas.

Que lo solicitado se encuadra en los términocs de 1o
establecido en el Articulo 7° de fa Ley N° 16.463.

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

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencion

de su competencia.




pisposicionke 3 7 9

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

Que se actia en virtud de lo establecido por Resolucion 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
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribanse los Certificados mencionados en los
Anexos I a XXIX, que forman parte integrante de la presente
Disposicidn por el término de CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su
inscripcidon, de la dltima reinscripciéon, o de la fecha consignada en

dichos Anexos.
ARTICULO 2°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los

Certificados originales, cuando l0os mismos sean presentados por sus
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titulares con la copia autenticada de la presente Disposicidn.

ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los “Anexos de Autorizacién de

Modificaciones” los que deberan agregarse a los Certificados

correspondientes.

ARTICULO 4°.- Andtese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-000066-11-3. ”-w{z\

aD|I.SPOSICION N© 0 79 @ . 610 A GRSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.




ANEXO1

LABORATORIO: BALIARDA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

IKATRAL, IKATRAL FORTE, EICDE%(E%REIS)%I&INA y
1-0047-0000-002311-10-1 38303  FLEBO IKATRAL, IKATRAL Y :
| PROCTO-IKATRAL OLIGOMEROS
) PROCIANIDOLICOS

BIF 94.04.21.1, BIF 94.04.21.1 10
1-0047-0000-002310-10-6 44097 MG Y BIF 94.04.21.1 70 MG ALENDRONATO SODICO

'l\Expediente Cabeza 1-0047-0000-000066-11-3
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Dr. OTTC A. ORSING ER
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ANEXO I1

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: BALIARDA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-002309-10-4
Nombre Comercial: REGUCAL Y REGUCAL FORTE

Nombre Genérico: CALCIO (COMO CITRATO TETRAHIDRATADO)

Nro. Certificado: 48544

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 24/02/2010 24/02/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 0 ] E E B 2 “ I I de
Disposicion A N.M.A.T. Nro. ? g 0

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000066-11-3 ‘b Lﬁ
T

\

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



ANEXOIII

LABORATORIO: BAYER S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-002262-10-0 38295 EMPECID FORTE BIFONAZOL
1-0047-0000-002264-10-8 38295 EMPECID FORTE BIFONAZOL
1-0047-0000-002261-10-7 38295 EMPECID FORTE BIFONAZOL
1-0047-0000-002263-10-4 38295 EMPECID FORTE BIFONAZOL

ﬂExpediente Cabeza 1-0047-0000-000066-11-3
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ANEXO IV

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: BAYER S.A.
Expediente: 1-0047-0000-003336-10-3

Nombre Comercial: NEBIDO

Nombre Genérico: UNDECANOATO DE TESTOSTERONA
Nro. Certificado: 52051
Dato 1dent'1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 11/03/2010 11/03/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 0 1 F EB 2 U 1 1 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. {
v Expediente Colectivo N*:  1-0047-0003-000066-11-3 ]A\j /l,} . L
e Dr. /DTTO A. ORSINGHER

i SUB-INTERVENTOR
A N.M. a.T.




ANEXO V

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: BAYER S.A.

Expediente: 1-0047-0000-002439-10-3
Nombre Comercial: BAYPRIL

Nombre Genérico: - ENALAPRIL MALEATO
Nro. Certificado: 52011

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 04/03/2010 04/03/2015

Buenos Aires, a los dias del mes “ l E E B ‘2 (] ] ] de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 7 g 0

.}
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. |Expediente Colectivo N 1-0047-0000-000066-11-3
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( Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.




ANEXO VI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: BAYER S.A.
Expediente: 1-0047-0000-002440-10-5
Nombre Comercial: TABCIN ALERGIA

Nombre Genérico: LORATADINA

Nro. Certificado: 52046

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 03/03/2010 03/03/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 0 1 01 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 0 7 g Q
B !

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-000066-11-3 ‘ T . L\
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.AT,



ANEXO VII

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: BIOTENK S.A.
Expediente: 1-0047-0000-003331-10-5

Nombre Comercial: RELAXTEN

Nombre Genérico: ALPRAZOLAM
Nro. Certificado: 52070
Dato 1dent.1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 18/03/2010 18/03/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 0 1 FEB 20 1 I de

Disposicion AN.M.A.T. Nro. O ? g g

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000066-11-3
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Dy, OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.



ANEXO VIII

LABORATORIO: BOEHRINGER INGELHEIM S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-003823-10-5 34335  BEROTEC FENOTEROL
DIPIRONA, HIOSCINA,
1-0047-0000-002285-10-0 23128 gggggiﬁi ggﬁ?ggggﬁﬁ BUTILBROMURO,
PARACETAMOL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000066-11-3
i 3790 Wiive

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




ANEXO IX

LABORATORIO: DR.LAZARY CIA.SAQ.EL

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-003756-10-4 44200 FUNGOCINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000066-11-3

0790

FLUCONAZOGL
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br. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.




ANEXO X

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: DRILAZARY CIA.SAQ.EL
Expediente: 1-0047-0000-005465-10-1
Nombre Comercial: CLORURO DE LAPIRIO LAZAR

Nombre Genérico: CLORURO DE LAPIRIO

Nro. Certificado: 52141

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 20/04/2010 20/04/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 0 ] FEB 2011 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 0 ? g 0

Expediente Colectivo N®  1-0047-0000-000066-11-3 { A {,. (( L—,
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN_M.AT.




ANEXO XI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: DRILAZARY CIA. S AQ. EL

Expediente; 1-0047-0000-005466-10-5

Nombre Comercial: CEFTAZIDIMA LAZAR

Nombre Genérico: CEFTAZIDIMA (COMO PENTAHIDRATO)
Nro. Certificado: 48659

Dato identificatorio a
modificar

Dato autorizado a la
fecha

Dato modificado

Vigencia

28/04/2010

28/04/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 0 l F EB 2 0 1 1 de

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

0780

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000066-11-3
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.&.T.



ANEXO XI1

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: EPICARIS S.A.
Expediente:; 1-0047-0000-003279-10-7
Nombre Comercial: EPIRRUBICINA EPICARIS

Nombre Genérico: EPIRRUBICINA CLORHIDRATO

Nro. Certificado: 52061

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 0 1 FEB 2 U 1 1 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 0 ? Q_Q_ ‘

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000066-11-3 “.ﬁé\-’
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!\J Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.




ANEXO XIII

LABORATORIO: FADA PHARMA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
ISOXSUPRINA
1-0047-0000-002241-10-8 44131 FADA ISOXSUPRINA CLORHIDRATO
1-0047-0000-002239-10-2 44164 DASUGLOR CEFALOTINA SAL SODICA

Expediente Cabeza 1-6047-0000-000066-11-3

W 0790

MWLT N
Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.




ANEXO X1V

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: FADA PHARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-002240-10-4
Nombre Comercial: TAVINEX CARAMELOS
Nombre Genérico: BENZQOCAINA, TIROTRICINA
Nro. Certificado: 48531
Dato 1dcnt.1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 18/02/2010 18/02/2015
Buenos Aires, a los dias del meso 1 FEB 2 0 11 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. @ 7 9 0

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000066-11-3 SN
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-!NTERVENTOR
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ANEXO XV

LABORATORIO: GADOR S A,

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-018777-09-4 38728 OPTASID

% Expediente Cabeza 1-0047-0000-000066-11-3

{ 0790

ETOPOSIDO

/WJMV-C‘L\

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBJNTERVENTOR
AN.M.AT.




ANEXO XVI1

LABORATORIO: LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-019216-07-9 46515 CLOROXILENOL ECZANE CLOROXILENOL

, Expediente Cabeza 1-0047-0000-000066-11-3

{2 n8
! 0 7 3 g Dr. OTTO Aﬁssnneuen

SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.




ANEXO XVII

LABORATORIO: LABORATORIO ELEA S.A.C.LE. Y A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
HIDROXIDO DE
1-0047-0000-003353-10-1 32330  MYLANTAII ggﬁi@ﬁggmmm
SIMETICONA
MExpediente Cabeza 1-0047-0000-000066-11-3 )
Hee

@ ? g Q Dr. OTTO A, ORSINGHER

! SUB-INTERVENTOR
AN M. a7,




ANEXO XVIII

LABORATORIO: LABORATORIOS BETA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-002540-10-0 33442 AMPLIPEN

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000066-11-3

07980

HETACILINA

Llie b
e

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A N.M.A.T.



ANEXO XIX

I ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS BETA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-002541-10-4
Nombre Comercial: OXAFEM
Nombre Genérico: DICLOFENAC POTASICO, PARACETAMOL
Nro. Certificado: 52025
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 03/03/2010 03/03/2015
Buenos Aires, a los dias del mes [} 1 FERB 7011 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. g! 2 9 ' !

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000066-11-3
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pr. OT10 A. OR INGHER
suadNTERVENTOR
AN.M.AT.



ANEXO XX

LABORATORIO: LABORATORIOS PHOENIX S AILCF.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
CLORPROPAMIDA,
HEPARINOCIDE
1-0047-0000-005408-10-5 33420 BIODIABES (EQUIVALENTE A
HEPARINCIDE PATRON)
CARPROFENE 150 MG,
1-0047-0000-005407-10-1 38332 CARPROFENE 300 MG Y CARPROFEN
CARPROFENE 600 MG. -
1-0047-G000-005405-10-4 33856 LIVIDRIN NYSCAPS TRINITRINA
PROPIONATO DE
1-0047-0000-003065-10-7 44187 RINISONA BRONQUIAL FLUTICASONA

JAExpediente Cabeza 1-0047-0000-000066-11-3

; 07909

i

[]

MWEL

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

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.AILCF.
Expediente: 1-0047-0000-003068-10-8
Nombre Comercial: RUDOXIL Y RUDOXIL CR

Nombre Genérico: CARVEDILOL

Nro. Certificado: 52071

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato medificado

Vigencia 18/03/2010 18/03/2015

01FEB 2011

Buenos Aires, a los dias del mes

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 7 g g

Expediente Colective N*:  1-0047-0000-000066-11-3 )( | 1/\ {.\

M prl OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A N.M.A.T.




ANEXO XX1I

LABORATORIO: LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.IF.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
DEXTROPROPOXIFENO
1-0047-0000-002256-10-0 44137 DEXPROFENO CLORHIDRATO,
IBUPROFENO
MEPERIDINA
1-0047-0000-003255-10-3 44135 MEPERIN CLORHIDRATO

1-0047-0000-003254-10-1 44160 INDOMECTACINA RICHMOND INDOMETACINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000066-11-3

4 0790 ugﬂt

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTCR
A N.M.A.TD.




ANEXO XXIIT

LABORATORIQO: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
ASEPTOBRON N CARAMELQOS, ?g{l\gfﬁégﬁ’
1-0047-0000-002159-10-6 18804 ASEPTOBRON CARAMELOS, .
ASEPTOBRON N SPRAY GRAMICIDINA, SULFATO
DE NEOMICINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000066-11-3

0790 v

br. OTTO A. CRASINGHER
SUB-INTERVENTOR
A N.M.aT.
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ANEXO XXIV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LAFEDAR S.A.
p
Expediente: 1-0047-0000-003587-10-0
Nombre Comercial: IBUFULL
Nombre Genérico: 'TBUPROFENO
Nro. Certificado: 48565
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado

modificar fecha

Vigencia 20/03/2010 20/03/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 0 1 FEB 20 1 1 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. g 7 g Q

fxpcdiente Colectivo N°:  1-0047-0000-000066-11-3 J 4 H qu

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



ANEXO XXV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.LLA.
Expediente: 1-0047-0000-003554-10-6

Nombre Comercial: EPIRUBICINA MICROSULES

Nombre Genérico: EPIRUBICINA CLORHIDRATO
Nro. Certificado: 48562
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
} Dato modificado

modificar fecha

Vigencia 20/03/2010 20/03/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 0 1 FEB 2 011 de
Disposicién AN.M.A.T. Nro. 7 9 0
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-000066-11-3 '(’ J W L_‘

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A N.MAT.




ANEXO XXVI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Expediente: 1-0047-0000-005661-10-8
Nombre Comercial: IMPLANON

Nombre Genérico: ETONOGESTREL

Nro. Certificado: 48653

Laboratorio: ORGANON ARGENTINA S.A.Q.I.C.

Dato identificatorio a Dato autorizado a la
modificar fecha

Dato modificado

Vigencia 28/04/2010

28/04/2015

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 7 9 0

Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-000066-11-3

"

Buenos Aires, a los dias del rﬁs 0 1 FEB 20 ]1 de

fnets

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




ANEXO XXVII

LABORATORIO: QUIMICA MONTPELLIER S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-003536-10-4 29110 KAON CLORURO DE POTASIO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000066-11-3

) 0790 e

Dr. OT10 A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.




ANEXO XXVIII

LABORATORIO: ROEMMERS S.AILCF.

EXPEDIENTE =~ CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-002451-10-3 44156 ROE - 3443
1-0047-0000-002450-10-1 44161 BREACOL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000066-11-3

W 0790

GLUCOSAMINA SULFATO

AMBROXOL
CLORHIDRATO

7 lﬂiH

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




ANEXO XXIX

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: ROEMMERS S.A.IC.F.
Expediente: 1-0047-0000-002452-10-7

Nombre Comercial: PLIDEX T 100, PLIDEX T 200

Nombre Genérico: DIAZEPAM, TRIMEBUTINA MALEATQO
Nro. Certificado; 52003
Dato 1dent}ﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 04/03/2010 04/03/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 0 1 FEB 2 0 1 1 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. N7 Q0
A= LY J
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000066-11-3 $‘k
i Q

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