Secretanca de Politicas.

Regulacidn ¢ Tustitutos pisposicion > {} 7 Q4
ANWAT,

BUENOS AIRES, { 1 FEB 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-000065-11-1 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 autorizacion se detallan
en los Anexos I a XXIX que acompafian a la presente Disposicion, segun
lo solicitado por las firmas titulares alli mencionadas.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo
establecido en el Articulo 7° de la Ley N° 16.463.

Que por Resolucién M. S. y A. S. N° 749/93 se solicita
presentacion de los correspondientes Rétulos y Prospectos, sin que esto
implique la actualizacidn 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 Resolucién.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencion

de su competencia.
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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 la
Disposicion 5755/96, deben ajustarse para las modificaciones vy
modalidad de atestacion, a la Disposicién 6077/97.

Que se actla en virtud de lo establecido por Resolucion M.
S. y A. 5. N° 749/93 vy las facultades conferidas por los Decretos N°

1490/92 y 425/10.

Por elio;

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
Disposicion por el término de CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su
inscripcion, de la ultima reinscripcion, o de la fecha consignada en

dichos Anexos.

ARTICULQ 2°.- Practiqguense las atestaciones correspondientes en los

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

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 Disposicion.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-000065-11-1. . /l\
Lim

pisposicionne () 7 @ 1 or. oo A, cmsmHER

VS. SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.




ANEXO1I

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A.
' Expediente: 1-0047-0000-003021-10-4
Nombre Comercial: ENDURA UD

Nombre Genérico: GLICERINA, POLISORBATO 80

Nro. Certificado: 52050

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 O H de

Disposicién AN.M.A.T. Nro. 0 7 g I

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-000065-11-1 | H ﬁlm

'

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




ANEXO II

LABORATORIO: BIO SIDUS S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
ERITROPOYETINA
1-0047-0000-002990-10-5 38777 HEMAX HUMANA RECOMBINANTE

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000065-11-1 }

0791 ij

Dr. OTTO A. ORSINGHER

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




ANEXO IIT

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: BIOSINTEX S.A.
Expediente: 1-0047-0000-002468-10-3
Nombre Comercial: VENZIDIAK

Nombre Genérico: DICLOFENAC SODICO

Nro. Certificado: 52042

Dato identificatorio a Dato auterizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 03/03/2010 03/03/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 0 1 FEB 2 0 1 1 de

Disposicion AN.M.A.T. Nro. 0 7 g 1 \

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-000065-11-1 -L 3 (n 1

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




ANEXO IV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: BIOTENK S.A.

Expediente: 1-0047-0000-002546-10-2

Nombre Comercial: DIURTEN

Nombre Genérico: AMILORIDA CLORHIDRATO, HIDROCLOROTIAZIDA
Nro. Certificado: 52009

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 04/03/2010 04/03/2015

01 FEB 2011

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 0 7 g 1
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000065-11-1 1.
14 L,

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




ANEXOV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: DRILAZARY CIA.SAQ.EL
Expediente: 1-0047-0000-003118-10-0

Nombre Comercial: COLOSEROD

Nombre Genérico: TEGASEROD (COMO MALEATQ)
Nro. Certificado: 52068
Dato identviﬁcatorio 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 2 Q 1 ] de

Disposicion A.IN.M.A.T. Nro. 0 7 g 1

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-000065-11-1 /1/L} i
3 LQ! L')

Dr. OTTO A, OFI%INGHER

SUB-INTERVENTOR
A.N.M. AT




ANEXO VI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: FINADIET S A.C.LFL
Expediente: 1-0047-0000-003841-10-7
Nombre Comercial: VAGRAN D

Nombre Genérico: LORATADINA, PSEUDOEFEDRINA SULFATO

Nro. Certificado: 48592

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato mod:ficado

Vigencia - 24/03/2010 24/03/2015

Buenos Aires, a los dias del mes “ 1 EEB 2|| | i de

Disposicién AN.M.A.T. Nro. 0 7 g 1 l

e

Expediente Colective N°.  1-0047-0000-000065-11-1 ‘ [_7

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




ANEXO VII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A.
Expediente: 1-0047-0000-003538-10-1
Nombre Comercial: SOLUCER
Nombre Genérico: TRIETILAMINA (OLEATO POLIPEPTIDO CONDENSADO)
Nro. Certificado: 48574
Dato 1dent'1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 21/03/2010 21/03/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 0 1 FEB 2 0 1 ! de

0791

Disposicién A.N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-000065-11-1

Br. OTTO 4. |ORSINGHER

/SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.




ANEXO VIII

LABORATORIO: IVAX ARGENTINA S A,

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-002832-10-1 32174 KEFLIN CEFALOTINA SODICA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000065-11-1
7 0 1 Liwe
L %4 .

pr. OTTC A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN. M. a&T.



ANEXO IX

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: IVAX ARGENTINA S A.

Expediente: 1-0047-0000-002469-10-7

Nombre Comercial: VALPEX, VALPEX FLASH
Nombre Genérico: CLORHIDRATO DE DONEPECILO
Nro. Certificado: 48504

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 09/02/2010 09/02/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 0 1 FEB 2 0 1 ] de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 0 7 g 1
Expediente Colectivo N:  1-0047-0000-000065-11-1 M L’[ ’
M

Br. OTYO A, ORSINGHER
SUB- NIE Ry TOR
. oAl




ANEXO X

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: IVAX ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-003643-10-3
Nombre Comercial: ANTIDCL
Nombre Genérico: IBUPROFENO
Nro. Certificado: 48583
Dato il(ll‘lc:)rgiiff-l'l:::;i;orio a Dato au;é)crli]zaado ala Dato mo di ficado
Vigencia 24/03/2010 24/03/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 0 1 F EB 20’ li de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 0 7 9 1 ‘

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-000065-11-1 m[ p,a\L‘v

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.




ANEXO X1

LABORATORIO: LABORATORIO AUSTRAL S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

RIFAMPICINA 300 MG - ISONIAZIDA,

1-0047-0000-002677-10-5 44208 ISONIACIDA 150 MG AUSTRAL RIFAMPICINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000065-11-1 v\j
079 1 Initaels
A

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN MAT




ANEXO XII

LABORATORIO: LABORATORIOS ANDROMACO S.AILCIL

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
SULFATO FERROSO
1-0047-0000-002669-10-8 44203 FERDROMACO PEDIATRICO  pro' i om0
CITRATO DE
1-0047-0000-002670-10-1 44168  TALASANF. BUTAMIRATO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000065-11-1
0791 ' “""‘zL’
. / ,

or. OTTO A. ORSINGHER
S-U B-INTERYV ENTOR
AN.M.AT




ANEXO XIII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS ANDROMACO S.AIC.L
Expediente: 1-0047-0000-002668-10-4

Nombre Comercial: LEVOMINE

Nombre Genérico: LEVOCETIRIZINA DICLOROHIDRATO
Nro. Certificado: 52048

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“ I EEB 2“ I I de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 0 7 g 1

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000065-11-1 ,u»(_ }hjl\

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A NMLAT.




ANEXO X1V

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATOQRIOS BETA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-002542-10-8

Nombre Comercial: AXIOMAT

Nombre Genérico: ESCITALOPRAM (COMO OXALATO)
Nro. Certificado: 52041

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 ﬂ 1 E EB 2 0 1 ] de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 0 7 g ,

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-000065-11-1 /M {1l

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




ANEXO XV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS BETA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-002539-10-9
Nombre Comercial: CERCLEROL
Nombre Genérico: EZETIMIBE
Nro. Certificado: 52040
Dato ii?giigs::mio a Dato augsé‘lilzaado ala Dato modificado
Vigencia 04/03/2010 04/03/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 0 1 FEB 2 0 11 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. Q ;7 g 1:

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-000065-11-1 ﬂWJ A o L«

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




ANEXO XVI

LABORATORIO: LABORATORICS CASASCO S.A.I.C.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-002654-10-5 38300 YUDINOX PIRETANIDA
Expediente Cabeza 1-0047-0000-000065-11-1

0791 pitheq’s

pr. OTTO A. ORSI
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.




ANEXO XVII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS CASASCO S.A.IC.

Expediente: 1-0047-0000-002653-10-1

Nombre Comercial: VENART

Nombre Genérico: RUSCUS ACULEATUS, ACIDO ASCORBICO, HESPERIDINA
OMDIE LIENErico: METILCHALCONA

Nro. Certificado: 48538

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 18/02/2010 18/02/2015

Buenos Atres, a los dias del mes 0 1 FEB 2 0 1 1 d

e
0781 |

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. - % ;

Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-000065-11-1 / A ‘-(?lL7

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN MAT.




ANEXO XVIII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio:
Expediente:
Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

LABORATORIOS DUNCAN S.A.
1-0047-0000-022750-09-3
DUNTINO

BICALUTAMIDA

48503

Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 09/02/2010 09/02/2015
dias del mes() 1 011 e

Buenos Aires, a los

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 0 7 9 1

L = 3]

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000065-11-1

o

{; wiLw
Dr. OTTO A. ORSINGHER

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




ANEXO XIX

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS EXCELENTIA S.A.

Expediente: 1-0047-0000-002980-10-0

Nombre Comercial: EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL

Nombre Genérico: GRINDELIA ROBUSTA NUTT, PIMPINELLA MAJOR L, PRIMULA
erico: VERIS L, ROSA GALLICA L, THYMUS VULGARIS

Nro. Certificado: 48526

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 15/02/2010 15/02/2015

01FEB 2011,

Buenos Aires, a los dias del mes
Dispeosicion A.N.M.A.T. Nro. 0 7 9 1
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000065-11-1 : A {‘11”

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




ANEXO XX

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS EXCELENTIA S A.

Expediente: 1-0047-0000-002979-10-9

Nombre Comercial: NOVO EXPECTOSAN PEDIATRICO / NOVO EXPECTOSAN
' ADULTOS / NOVO EXPECTOSAN EXTRA FORTE 200

Nombre Genérico: BROMHEXINA CLORHIDRATO

Nro. Certificado: 51993

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 27/01/2010 27/01/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 0 1 FEB 2 O 1 1 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. ” Z 3 !

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000065-11-1 M\J M in L_'
/ S

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




ANEXO XXI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS FABRA S A.
Expediente: 1-0047-0000-003719-10-7

Nombre Comercial: CLONAZEPAM FABRA

Nombre Genérico: CLONAZEPAM
Nro. Certificado: 52066
Dato 1dent}ﬁcator10 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 F EB 2 0 1 1 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 0 ? 9 !
Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-000065-11-1 lﬂ ) it\

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




ANEXO XXII

LABORATORIO: LABORATORIOS FELIPE BAJER S.A.L.C.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

CLENBUTEROL

1-0047-0000-002893-10-0 38304 CLENBUTER CLORHIDRATO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000065-11-1

579 1 H@@

SUB-INTERVENTOR
A.N.M.AT




LABORATORIO: LAFEDAR S.A.

ANEXO XXIII

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-002849-10-1 440838 TRATOMAX

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000065-11-1

0791

DEXAMETASONA,
METRONIDAZOL,
NISTATINA, SULFATO DE
NEOMICINA

el

-—

pr. O1TO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.




ANEXO XXIV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES l

Laboratorio: MICROSULES ARGENTINA S.A. DES.C.LILA.
Expediente: 1-0047-0000-002421-10-1
Nombre Comercial: MICROREUM DUO

Nombre Genérico: CONDROITIN SULFATO SODICO, GLUCOSAMINA

Nro. Certificado: 52033

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 FEB 2 0 1 ] de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 0 7 g 1

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-000065-11-1 il L

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




ANEXO XXV

LABORATORIO: SANDOZ S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-002904-10-9 44162 MITOMICINA C SANDOZ MITOMICINA C

BETAMETASONA (COMO
DIPROPIONATO),

1-0047-0000-002902-10-1 44116  DEMOSTEROL FUERTE CLOTRIMAZOL,
GENTAMICINA (COMO
SULFATO)

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000065-11-1

0791 Ml{*f‘

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




ANEXO XXVI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: SANDOZ S.A.
Expediente: 1-0047-0000-002899-10-2
Nombre Comercial: TAMSUNA
Nombre Genérico: TAMSULOSINA CLORIIIDRATO
Nro. Certificado: 48530
Dato Idcnt'lﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 18/02/2010 18/02/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 0 1 FEB 2 U 1 1 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. “ Z 9 ! '
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000065-11-1 M )
| / {1 L‘)

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




ANEXO XXVII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: SAVANT PHARM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-002595-10-1
Nombre Comercial: DISMIBEN

Nombre Genérico: GLIBENCLAMIDA

Nro. Certificado: 52067

Dato identificatorio a Dato autorizado a la
modificar fecha

Dato modificado

Vigencia 18/03/2010

18/03/2015

Buenos Aires, a los dias del mes

01FEB 2011

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 0 7 9 1

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000065-11-1

i
/ ‘L\/\J“/ i {/~ ﬁ"-ﬁ
Dr. ,ero A. o;smsusn

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.




ANEXO XXVIII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: SAVANT PHARM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-002594-10-8
Nombre Comercial: IBUXIM / IBUXIM NINOS

Nombre Genérico: IBUPROFENO

Nro. Certificado: 52103

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 31/03/2010 31/03/2015

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

Disposicién AN.M.A.T. Nro. ” z 9 !

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-000065-11-1
4 .
tieg

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERYENTOR
; ANDMAD




ANEXO XXIX

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: SURAR PHARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-003757-10-8
Nombre Comercial; LAMIVUDINA SURAR PHARMA

Nombre Genérico: LAMIVUDINA

Nro. Certificado: 48549

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 09/03/2010 09/03/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 0 [ FEB 2 0 1 1 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 0 ? 9 1

/hjxm [

Dr. orro A, ORSINGHER

SUBHNTER
VENT
ANMag OR

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000065-11-1
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