pisosicion ™ (3 7 @ 2

BUENOS AIRES, 01FEB 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-000067-11-7 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcion
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacién se detallan
en los Anexos I a XXVI, 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 Resolucidon M. S. y A. S. N° 749/93 se solicita
presentacion de los correspondientes Rétulos y Prospectos, sin que esto
implique la actualizacién de los mismos, dado que la misma no se
encuentra contemplada en la evaluacién a la que se refiere el Articulo
2° de la mencionada Resolucidn.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencion

de su competencia.




DISPOSICION N° 0 7 9 2

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
Disposicidon 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 Resolucién 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°.- Reinscribanse los Certificados mencionados en los
Anexos I a XXVI, 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 reinscripcién, o de la fecha consignada en

dichos Anexos.

ARTICULO 2°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los

Certificados originales, cuando los mismos sean presentados por sus
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DISPQSICION Ne g 7 g 2

titulares con la copia autenticada de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los “Anexos de Autorizacién de
Modificaciones” los que deberdn agregarse a los Certificados
correspondientes.

ARTICULO 4°.- Anétese. Por Mesa de Entradas notifiguese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese.
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ANEXO I

['ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: ATLAS FARMACEUTICA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-003166-10-6

Nombre Comercial: VERRUGARD

Nombre Genérico: ACIDO SALICILICO, TRETINOINA
Nro. Certificado: 52077

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 0 1 FEB 2 0 1 1 de

Disposicion AN.M.A.T. Nro. 0 7 9 z

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000067-11-7

(100 A

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




ANEXO I1

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: DRIBURG COMPANY S.A.
Expediente: 1-0047-0000-015870-10-1
Nombre Comercial: GALANTAMINA LABOPLUS

Nombre Genérico: GALANTAMINA

Nro. Certificado: 52417

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 08/09/2010 08/09/2015

01FEB 2011

Buenos Aires, a los dias del mes

Disposicion A N.M.A.T. Nro. 0 7 g 2

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-000067-11-7 A bn Z\,
:ﬂ pr. OTTO A. ORSINGHER

‘ SUB-INTERVENTOR
. ANMAT.




ANEXO ITI

[TANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GADOR S.A.

Expediente: 1-0047-0000-002425-10-4

Nombre Comercial: DOLVAN 75 /DOLVAN 50/ DOLVAN FLEX / DOLVAN 100 AP/
DOLVAN INYECTABLE / DOLVAN SUPOSITORIO / DOLVAN GEL
DICLOFENAC / DICLOFENAC / DICLOFENAC, PRIDINOL /

Nombre Genérico: DICLOFENAC / DICLOFENAC SODICO / DICLOFENAC SODICO /
DICLOFENAC DIETILAMONICO

Nro. Certificado: 48569
Dato 1dent}ﬁcator10 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 01 1 de
a
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. ? g 2
\ Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-000067-11-7 ,{ ’i,\, L
y A
: J Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A NiLa




ANEXO LV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GRUPO LINDE GAS ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-005262-10-1

Nombre Comercial: DICXIDO DE CARBONO MEDICINAL

Nombre Genérico: DIOXIDO DE CARBONO
Nro. Certificado: 52057
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 11/03/2010 11/03/2015
Buenos Aires, a los dias del mes&?B 1 FEB 2 011 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 7 9 2 ,
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000067-11-7 A A L_,,

13
¥
3 '
/g Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUE-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.




ANEXO V

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GRUPO LINDE GAS ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-005262-10-1
Nombre Comercial: INOMAX 800 PPM
Nombre Genérico: OXIDO NITRICO
Nro. Certificado: 52148
Dato iif)l:jtiiffii::rtorio a Dato au;:crkilzaado ala Dato modificado
Vigencia 19/04/2010 19/04/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 0 1 FEB 2 0 1 1 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 7 g Z

{
‘! Expediente Colectivo N 1-0047-0000-000067-11-7 /,l/\/‘) /{j ‘(ﬂ. ﬁl"

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

'
! AN,M. AT,




ANEXO VI

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: INVESTI FARMA S.A.

Expediente: 1-0047-0000-003514-10-8

Nombre Comercial: SALBUX

Nombre Genérico: SALBUTAMOL (COMO SULFATO)
Nro. Certificado: 48566

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 20/03/2010 20/03/2015

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

Disposicion AN.M.A.T. Nro. 0 7 9 2

t
prediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000067-11-7 /VKJ {1 inak M~

: Df. OTTO A, ORSINGHER
| SUB%NTERVENTOR
A.N.M.a.T.




ANEXO VII

LABORATORIO: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-003583-10-6 27122 MICROSONA COMPUESTA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000067-11-7

i&/X 1792

GRAMICIDINA, SULFATO
DE NEOMICINA,
HIDROCORTISONA

(e

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




ANEXO VIII

LABORATORIO: LABORATORIO PURISSIMUS S.A.
GENERICO

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

HEPARINA SODICA

J

1-0047-0000-005516-10-8 44229 HEPARINA PURISSIMUS

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000067-11-7

i ;
4 3792 {iash

i

Pr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.




ANEXO IX

LABORATORIO: LABORATORIOC VARIFARMA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
IOPAMIDOL,
1-0047-0000-003105-10-5 48597 HEMORAY TROMETAMOL

\ predieute Cabeza 1-0047-0000-000067-11-7

\ D .
0792 Mgl

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




ANEXO X

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIO VARIFARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-003106-10-9

Nombre Comercial: IDARUBICINA VARIFARMA

Nombre Genérico: IDARUBICINA CLORHIDRATO
Nro. Certificado: 48579
Dato 1dent.1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 22/03/2010 22/03/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 0 1 FEB 2 0 1 1 de

Disposiciéon A.N.M.A.T. Nro. 0 7 9 2

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000067-11-7 ] .
) /’“{““ﬁ“‘

Df. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A N.M.AT.
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ANEXO XI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIO VARIFARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-003107-10-2
Nombre Comercial: DOCETAXEL VARIFARMA
Nombre Genérico: DOCETAXEL ANHIDRO
Nro. Certificado: 48599
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 29/03/2010 29/03/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 0 1 F EB 2 0 1 1 de

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

0792

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000067-11-7

.?

Dr./OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.



ANEXO XII

LABORATORIQO: LABORATORIOS BAGO S.A.
EXPEDIENTE

CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

1-0047-0000-003104-10-1

GENERICO
44096 PANALGESIC CLONIXINATO DE LISINA
BROMAZEPAM,
1-0047-0000-002953-10-8 44073 GASTROPASMOL S TRIMEBUTINA MALEATO
\ Expediente Cabeza 1-0047-0000-000067-11-7

h 0792

1 (Jw
e

br. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.AT.
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ANEXO XIHI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS BETA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-005624-10-0
Nombre Comercial: LACTAMAX

Nombre Genérico: CABERGOILINA

Nro. Certificado: 48647

Buenos Aire

Dato identificatorio a Dato autorizado a la
modificar fecha

Dato modificado

Vigencia 28/04/2010

28/04/2015

s, a los dias del mes

01 FEB 2011,

Disposicion AN.M.A.T. Nro. ? u

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-000067-11-7

ld.u‘\L\

br, OTT70 A. ORSINGHER
SUE-INTERVENTOR
A.N.M.A.T,



ANEXO XIV

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS CASASCO S.ALC.
Expediente: 1-0047-0000-003631-10-1

Nombre Comercial: TELEDOL

Nombre Genérico: LORNOXICAM

Nro. Certificado: 48587

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar : fecha Dato modificado

Vigencia 24/03/2010 24/03/2015

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

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. @ ? 9 2

\‘\\ Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000067-11-7

!

t

HM-TL\

Dr. Or10 A ORSINGHER

‘A'N-M.A

\ SUE-INTEQVENTOR
.




ANEXO XV

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio:

Expediente:
Nombre Comercial:

Nombre Geneérico:

Nro. Certificado:

LABORATORIOS NORTHIA S A.CILFIA.

1-0047-0000-019091-09-1

DICLOFENAC NORTHIA / DICLOFENAC NORTHIA

DICLOFENAC DIETILAMINA / DICLOFENAC SODICO

48338

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha

Dato modificado

Vigencia 06/12/2009

06/12/2014

Buenos Aires, a los dias del mes " ] E E B ;g a1 ] de

Disposicion AN.M.A.T. Nro. Wi Q2

Expediente Colectivo N° 1-0047-0000-000067-11-7

Y
\

tame L

Y

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




ANEXO XVI

LABORATORIO: LABORATORIOS RICHET S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
ANFOTERICINA B ORAL
1-0047-0000-005511-10-1 44235 RICHET, ANFOTERICINA ANFOTERICINA B
RICHET

Y
|
‘\ Expediente Cabeza 1-0047-0600-000067-11-7 / S
‘ 0 7 9 2 W ,jMwI

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



ANEXO XVII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES [

Laboratorio: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A.
Expediente: 1-0047-0000-005496-10-9

Nombre Comercial: NIMOSOMAZINA

Nombre Genérico: CITICOLINA, NIMODIPINA
Nro. Certificado: 48649
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
: Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 28/04/2010 28/04/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 0 1 FEB 2 0 1 ] de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. @ 7 g 2

/
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000067-11-7 .
.‘*g\ 4 u..i

i Dr. OTTO A. ORSINGHER

i SUB-INTERVENTOR
A N.MA. T,




ANEXO XVIII

, ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LAFEDAR S.A.

Expediente: 1-0047-0000-003586-10-7

Nombre Comercial; TEOFILINA LAFEDAR

Nombre Genérico: TEOFILINA ANHIDRA
Nro. Certificado: 48552
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 09/03/2010 09/03/2015

Buenos Aires, a los dias del mes “ i E E B '2 11 1.de

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

0792

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-000067-11-7

H'i/\,\/l 4_::.7 L,
/ \

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




ANEXO XIX

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.CLILA.
Expediente: 1-0047-0000-005851-10-4
Nombre Comercial: TRIOSULES

Nombre Genérico: FLUOROURACILO

Nro. Certificado: 48665

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 28/04/2010 28/04/2015

Buenos Aires, a los dias del mesﬂ 1 FEB 2 D 1 1 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. EB 2 8 g

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-000067-11-7 M\“ I L
p .

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




ANEXO XX

LABORATORIO: NYCOMED S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-002949-10-5 44143 PANTOP, PANTOP IV

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000067-11-7

A 0792

PANTOPRAZOL

!u“f" ‘i—;

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




ANEXO XXI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: PFIZER S.R.L.
Expediente: 1-0047-0000-003164-10-9
Nombre Comercial: SILDEFIL

Nombre Genérico: SILDENAFIL (COMOQ CITRATOQ)

Nro. Certificado: 52045

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 EFB 72011 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 0 7 g 2

Expediente Colectivo N°.  1-0047-0000-000067-11-7 .
limel

\‘)

-

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



ANEXO XXII

LABORATORIO: ROEMMERS S.A.I.C.F.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-005419-10-3 44226 EUXINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000067-11-7

)
| 0792

DIRITROMICINA

1‘,‘,\] U;uﬁ‘L)

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



ANEXO XXIII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: ROEMMERS §.A.LCF.
Expediente: 1-0047-0000-003513-10-4
Nombre Comercial: ROE-3538
Nombre Genérico: CLOPIDOGREL (COMO BISULFATO)
Nro. Certificado: 52062
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 F EB 2 U 1 ] de

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

U792

mExpediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000067-11-7

\

(il

-

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




ANEXO XX1IV

LABORATORIO: ROUX OCEFA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-003079-10-6 44134 DETEBENCIL NIT

ixpediente Cabeza 1-0047-0000-000067-11-7

\ 0792

PERMETRINA

/J’V\J ] v»'mLL-,

+

pr. OTTO A. OR INGHER
SUB-INTERVENTOR
AN MAT




ANEXO XXV

LABORATORIO: SANDOZ S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
CLORHIDRATO DE
1-0047-0000-002901-10-8 44120 LANTIDOL PROPOXIFENO,
PARACETAMOL
1-0047-0000-002903-10-5 38774 MEGABIOTIC CEFTRIAXONA
1-0047-0000-002900-10-4 44158 TARVEXOL PACLITAXEL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000067-11-7

0792

>

}\.: }
43
}

L

'V\J wle

O1TO A. ORSINGHER

dUB-INTERVENTOR

AN.M.AT.




ANEXO XXVI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-003652-10-4
Nombre Comercial: ALPRAZOLAM TECHSPHERE
Nombre Genérico: ALPRAZOLAM
Nro. Certificado: 52006
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 04/03/2010 04/03/2015

dias del mes 01 FEB 2011(16

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. n 7 0 )
L Y A A A

Buenos Aires, a los

\%Expediente Colectivo N 1-0047-0000-000067-11-7

\

v Dr. CTTO A. ORSINGHER

-

] liﬁii7

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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