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BUENOS AIRES, O 2 JUL 2010 

VISTO el Expediente N" 1-47-9136-10-0 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 XXXII que 

acompañan a la presente Disposición, según lo solicitado por las firmas titulares allí 

mencionadas. 

Que lo solicitado se encuadra en los térm inos de lo establecido en el 

Artículo JO de la Ley N° 16.463. 

Que por Resolución M. S. yA. 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 los 

respectivos Certificados y que, en particular los Certificados tramitados por los 

procedimientos operativos establecidos en la Disposición 5755/97, deben ajustarse 

para las modificaciones y modalidad de atestación, a la Disposición 6077/97. 
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Que se actúa en virtud de lo establecido por Resolución M. S. y A. S. 

W 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 

XXXII, que forman parte integrante de la presente Disposición 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. 

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. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-9136-10-0 
DISPOSICION W 
smm 34 80 
~lf 
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ANEXO! 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Lahoratorio: ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-010532-09-6 

Nombre Comercial: NIASPAN 500 MG, NIASPAN 750 MG, NIASPAN 1000 MG 

Nombre Genérico: ACIDO NICOTINICO 

Nro. Certificado: 51591 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 18/08/2009 18/08/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N .M.A.T. Nro. --"'3'----'4'---\81-~Orl-----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009136-10-0 
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LABORA TORIO: B.BRAUN MEDICAL S.A. 

ANEXO n 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-009037-09-2 43489 TRACUTlL 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

3 4 8 O 

GENERICO 

COBRE, CROMO, 
CLORURO DE HIERRO, 
ZINC, MAGNESIO 
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LABORATORIO: BALIARDA S.A. 

ANEXO III 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-009403-09-6 43467 DELlSAN 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

GENERICO 

FLUOROMETOLONA, 
NEOMICINA, MICONAZOL 
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LABORA TORIO: BA YER S.A. 

"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO IV 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047 -0000-010 143-09-2 43524 ANDROCUR 100, ANDROCUR CIPROTERONA ACETATO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

DR. CA L S ¡JALE 
INT E~TOR 

.N.M.A.or. 
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ANEXO V 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: DENVER FARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-010200-09-9 

Nombre Comercial: HALOPERIDOL DENVER FARMA 

Nombre Genérico: HALOPERIDOL 

Nro. Certificado: 48055 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 19/07/2009 19/07/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes --=-_______ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ 3 __ 4_.,,8 ...... --'0"--___ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009136-10-0 

.... 

DR. CAR SJCHIALE 
INTE VENTOR 

,A.. •• M.A.or. 
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ANEXO VI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: GEMEPE SA 

Expediente: 1-0047-0000-009997-09-9 

Nombre Comercial: BUPIVACAINA GEMEPE HIPERBARICA 

Nombre Genérico: BUPIVACAINA CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 48121 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 30/08/2009 30/08/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes -r-------- de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ 3 __ 4_---=8'--· ---=0'----__ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009136-10-0 
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ANEXO VII 

LABORA TORIO: GLAXOSMlTHKLINE ARGENTINA SA 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-009639-09-2 43500 ALKERANA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

GENERICO 

MELFALANO 
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ANEXO VIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO SALe. 

Expediente: 1-0047-0000-004405-09-1 

Nombre Comercial: SPASMEX, SPASMEX 15 

Nombre Genérico: CLORURO DE TROSPIO 

Nro. Certificado: 47888 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 28/04/2009 28/04/2014 

Buenos Aires, a los días del mes.----_______ de 

Disposición A.N.M.-A-.T-. N-ro. 3 4 8 O -----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009136-10-0 

. .1 

DR. CAR S/CHIALE 
INTE VENTOR 

.\-.N,M.A.T. 
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ANEXO IX 

LABORA TORIO: INSTITUTO SANITAS ARGENTINO SAI.P.Q. y M. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-016409-05 -3 38418 COLMET 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

GENERICO 

COLISTIN 
METANOSULFATO DE 
SODIO 
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ANEXO X 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: INVESTI FARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-010745-09-2 

Nombre Comercial: ANUBIS 

Nombre Genérico: ETINILESTRADIOL, LEVONORGESTREL 

Nro. Certificado: 51558 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 29/07/2009 29/07/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes r--::--:;:----- de ____ _ 

3 4 8 O Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___________ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009136-10-0 
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ANEXO XI 

LABORA TORIO: LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS 
FARMACEUTICAS COOP.LTDA. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1·0047·0000·021138·08·2 42973 AMOXICILINA FECOFAR 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

DR. CA*~' ct 
INTE N 

A. .A.T. 

I 

GENE RICO 

TRIHIDRATO DE 
AMOXICILINA 
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ANEXO XII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Lahoratorio: LABORATORIO LKM SA 

Expediente: 1-0047 -0000-0091 09-09-1 

Nomhre Comercial: LEPROFEN 

Nomhre Genérico: ANASTROZOL 

Nro. Certificado: 48027 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 19/07/2009 19/07/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. --3~--.:4CL--{8J.--..Du. ____ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009136-10-0 
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ANEXO XIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO SCHAFER DE FEDERICO HOGNER 

Expediente: 1-0047-0000-009407-09-0 

Nombre Comercial: DONPEX 

Nombre Genérico: DONEPECILO CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 51533 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 13/07/2009 13/07/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

j '~ !,.~_1 .• ·, Q. Disposición A.N .M.A.T. Nro. __ ---'''----.....::..--l.;._c.....J_'''-' ___ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009136-10-0 ! j / ( 
1 , 

DR. ~~. Ls e¿JALE 
IN E~ENTOR 

.N.M.A.T. 
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ANEXO XIV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: 

Expediente: 

Nombre Comercial: 

Nombre Genérico: 

Nro. Certificado: 

LABORATORIO V ANNIER S.A. 

1-0047-0000-010362-09-9 

HALOPERIDOL VANNIER, HALOPERIDOL V ANNIER FORTE, 
HALOPERIDOL V ANNIER 1, HALOPERIDOL V ANNIER 5, 
HALOPERIDOL V ANNIER 10, HALOPERIDOL V ANNIER, 
HALOPERIDOL DECANOATO V ANNIER 50, HALOPERIDOL 
DECANOATO VANNIER 100 

HALOPERIDOL 

48007 

Dala identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 28/06/2009 28/06/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. -----.3l-... 't---.,8~ ... O.J----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009136-10-0 
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ANEXO XV 

LABORATORIO: LABORATORIOS BAGO SA 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-008815-09-3 38697 NITRENDIL 10, NITRENDIL 20 NITRENDIPINA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

f 
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ANEXO XVI 

LABORATORIO: LABORATORIOS BETA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047 -0000-009186-09-7 34704 SUPRAGESIC 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

I - , ,~,,,, 

3 4 8 O 4/ / I I 
tI! 

DEXTROPROPOXIFENO, 
IBUPROFENO 

DR, CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A..N.MoA.". 
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ANEXO XVII 

LABORATORIO: LABORATORIOS FABRA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-009931-09-1 43515 FLUOXETINA FABRA FLUOXETINA 

1-0047-0000-009929-09-4 43474 CLOZAPINA FABRA CLOZAPINA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

3 4 8 O 
! I 

! (1 
o.J: ARLOS CHIALE 

INTERVENTOR 
A...N.M.A.T. 
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ANEXO XVIII 

LABORA TORIO: LABORATORIOS FERRING S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-009844-09-1 43465 DESMOPRESIN, DESMOPRESIN DESMOPRESINA ACETATO 
MELT 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

3 4 8 O 
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ANEXO XIX 

LABORATORIO: LABORATORIOS RICHMOND SAC.LF. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-008936-09-1 43422 HIDROCORTISONA RICHMOND HIDROCORTISONA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

3 4 8 O 

/1 
DR. CARLOS CHIALE 

lNTERVENTOR 
A.N.M.A.T. 
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ANEXO XX 

LABORATORIO: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-009981-09-2 43543 DOTAREM 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

GENE RICO 

GADOTERATO DE 
MEGLUMINA 
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ANEXO XXI 

LABORATORIO: MAIGAL CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -()()O()-()09233-()9-9 43472 MERBENLOC 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

I " J.-

I ! 
DR. CARl S CH/ALE 

INTERVENToR 
A.N.l'tl.A.T. 

GENERICO 

RESORCINOL 
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ANEXO XXII 

LABORATORIO: MERCK QUIMICA ARGENTINA SALe. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-009114-09-8 43410 
ESCLEROVIT AN 
ANTIOXIDANTE 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

3 4 8 O /1/ 
/ /1 

DR. CAR S CH/ALE 
INTERVENTOR 

Á,N,M,A,T, 

GENERICO 

BETACAROTENO,COBRE 
(COMO SULFATO DE 
COBRE), MANGANESO 
(COMO SULFATO DE 
MANGANESO), SELENIO, 
VITAMINA C (COMO 
ACIDO ASCORBICO), 
VITAMINA E (COMO 
ACETATO DE DL
ALFATOCOFEROL), ZINC 
(COMO OXIDO DE ZINC) 
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ANEXO XXIII 

LABORATORIO: MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC, 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-003661-09-9 30877 INDOCID RETARD INDOMETACINA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

3480 II 
I ¡' i 

DR. CA1l S CHIALE 
INTtRVENTOR 

.A..N.M.A.'r. 
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ANEXO XXIV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: 

Expediente: 

Nomhre Comercial: 

Nomhre Genérico: 

Nro. Certificado: 

NOV ARTIS ARGENTINA SA 

1-0047-0000-009962-09-7 

CERTICAN 0.10 MG, CETICAN 0.25 MG, CERTICAN 0.25 MG, 
CERTICAN 0.50 MG, CERTICAN 0.75 MG, CERTICAN 1 MG 

EVEROLIMUS 

51576 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 30/07/2009 30/07/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

3 /'i r.:¡ a Disposición A.N.M.A.T. Nro. ---------"':J'-' ---'o' 11-----

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009136-10-0 

DR CARLt~ C. IALE 
INTER NTC"~ 

A.N 1.A T 
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ANEXO XXV 

LABORATORIO: PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR.GRAY SACI 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-009651-09-1 43508 NALBUFINA GRA Y 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

348Q ~/ 
tI 

OR CARLOS CHIAlE 
INTERVENTOR 

A,N.M.A.T, 

GENERICO 

CLORHIDRATO DE 
NALBUFINA 
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ANEXO XXVI 

LABORATORIO: PRODUCTOS ROCHE SAQ. EL 

EXPEDlEi'TE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-0 1 0300-09-4 43548 MADOPAR DISPERSABLE 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

3 4 ,8 O 
DR.CARL~C lA E 

INTERV NTOR 
A.N .. A.T. 

/ 

GENERICO 

LEVODOPA, 
BENSERAZIDA 
CLORHIDRATO 
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ANEXO XXVII 

LABORATORIO: QUIMICA MONTPELLIER S.A. 
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-009328-09-8 43540 T4 MONTPELLIER 150 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

GENE RICO 

LEVOTIROXINA SODICA 
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ANEXO XXVIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

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

Expediente: 1-0047-0000-008892-09-9 

Nombre Comercial: DORIXINA FORTE 

Nombre Genérico: CLONIXINATO DE LISINA, DEXTROPROPOXIFENO NAPSILATO 

Nro. Certificado: 51522 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 29/06/2009 29/06/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ---3=----4-=---18101-~OIol-___ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009136-10-0 

I 

DR CARL$ HI E 
INTER E T R 

A,N .A.T. 
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"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

~MSat«d 

SulZetaJÚa de Potit«M, 

'K~e1~ 

rt. n. ?It. rt. 7. 

ANEXO XXIX 

LABORATORIO: SANOFI AVENTIS ARGENTINA SA 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-009164-09-0 29388 UXENRETARD 

1-0047-0000-009J 65-09-4 43494 DALFAZ 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

// r , 

J; , 

1-. 

~ 
I 

DR. CAR~S CH ALE 
INTER NTOR 

.A.N .A,T. 

GENERICO 

AMITRIPTILINA 

CLORHIDRATO 
ALFUZOSINA 
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"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

~deSat.td 

swzeúvÚa de 'P0tttita4. 
'K~ e 1K4tiÚ1/44 

A.n. m.A. 7. 

ANEXO XXX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: SURAR PHARMA SA 

Expediente: 1-0047-0000-016338-09-5 

Nombre Comercial: RISPERIDONA SURAR PHARMA 

Nombre Genérico: RISPERIDONA 

Nro. Certificado: 51749 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 27/09/2009 27/09/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes -r-------- de ____ _ 

Disposición AN.M.AT. Nro. ___ 3 __ 4_...:8'"-_0=-___ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009136-10-0 

, , 

DR. CARLOsM'.' A· 
lNTERVE TPR 

A.N.M .. T 



"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

~MSatud 

SwzetaJÚ4 de PofitúM, 

'K~e'7~ 

A,1t, ?1t. A. 7. 

ANEXO XXXI 

LABORA TORIO: V ALEANT ARGENTINA SA 

EXPEDlEIXTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-009914-09-1 43496 KETOPHARM 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009136-10-0 

i~¡ 
DR CARl/s~H,L 
INTE~~NTOR 

A.N.M.A.T. 

GENERICO 

KETOROLAC 
TROMETAMINA 



~deSat«d 

S~deP~. 

íf?~ e 1114l'itatM 
A.1t. m. A. 7. 

"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO XXXII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: WYETHS.A 

Expediente: 1-0047-0000-009080-09-1 

Nombre Comercial: ENBREL 

Nombre Genérico: ETANERCEPT 

Nro. Certifi cado: 48001 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 28/06/2009 28/06/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes ----:,--______ de ____ _ 

Disposición AN.M.A T. Nro. ___ .;3'----'4'----... 8#--'O~ __ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009136-10-0 

. " 

:' '"' 
¡ / (¡ 
! .' / 
i 

OR CARLOS IH Al 
!NTERYEf'Í;r p 

A.N.M AV']' 


