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A,NMA T. 

BUENOS AIRES, 2 6 JUL 20n 

VISTO el Expediente N° 1-47-003698-11-6 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 XXIV 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. 

., 
C' 

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 XXIV, 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. 

ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los "Anexos de Autorización de 
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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° 1-47-003698-11-6 

DISPOSICION N° 
vs 52 1 1 

¡{W i ~'"" \ 1""1 

Dr, ono A. ORs'IN~ER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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LABORATORIO: BALIARDA S.A. 

ANEXOI 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-005421-10-9 34312 NEURIVAS 75 BALIARDA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003698-11-6 

5 2 1 1 

GENERICO 

NICOTINATO DE 
XANTINOL, CINARIZINA, 
MECLOFENOXATO 

( 

~vJ {~'" ll¡ 
Dr. OTTO

I 
A. ORSINGHat 

8U."INTERVENTOR 
A..N.M.A.T. 
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ANEXO n 

LABORATORIO: BOEHRINGER INGELHEIM S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-005832-10-9 44216 CENTROMICINA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003698-11-6 

52 1 1 

GENERICO 

CLARITROMICINA 

ip.Jt I '" {-. 
I - \ 

Dr. OTTO A. ORSINGHl;R 
SUB-INTERVENTOR 

..... lliI.M ...... ~. 
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ANEXOIlI 

LABORA TORIO: ELI LILL Y INTERAMERICA INC. (SUCURSAL ARGENTINA) 

EXPEDIENTE 

1-0047 -0000-00297 4-11-2 

CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

39018 
HUMULIN N, HUMULIN R 
REGULAR 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003698-11-6 

52 1 1 

GENERICO 

INSULINA HUMANA 
BIOSINTETICA 

hJ {J'-' ~!---; 
, \ 

Dr, OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

..... 1' .Id.A.T. 
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LABORATORIO: FARMA SYSTEM S.A. 

ANEXO IV 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-003991-10-5 44199 SYN -1305 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003698-11-6 

5 2 1 1 

GENERICO 

RANITIDINA 
CLORHIDRATO 

,. . , 

Dr_ O~ ~~ éSl'If.' á'HER 
SU8-INTERVE TOR 

.... N.M.A. .. 
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ANEXO V 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: FARMA SYSTEM S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-004645-10-7 

Nombre Comercial: 
REPAGLINIDE ARMSTRONG 0.5 MG / REPAGLINIDE 
ARMSTRONG 1 MG / REPAGLINIDE ARMSTRONG 2 MG 

Nombre Genérico: REPAGLINIDA 

Nro. Certificado: 48641 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 18/04/2010 18/04/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 2 6 J U L 2 O 11 de ---- -------

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ 5=-""'2=-_1.L.....-Al ____ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047 -0000-003698-11-6 

Dr.4Mb.(~~~NGHER 
.U .... INTER1;ENTOR 

..... ~.M . .6..'r. 
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LABORATORIO: FINADIET S.A.C.I.F.L 

ANEXO VI 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-001518-11-1 44934 ASPIRINA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003698-11-6 

5 2 1 1 

GENERICO 

ACIDO ACETILSALICILICC 

N) ¡ ".í ~ 
Dr. ano A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

.A.N.lI4.A.T. 
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ANEXO VII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-004481-10-1 

Nombre Comercial: KEPPRA 

Nombre Genérico: LEVETIRACETAM 

Nro. Certificado: 48625 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 18/04/2010 18/04/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 2 6 JUL 2 O 11 de 

Disposición A.N.M.-A-.-T-. N-ro. 5 2 1 1 -----
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-003698-11-6 

~ ~ l "'11-, I -
Dr. ono A. CRSI GHER 
SU.-INTERVENTOR 

A.N.M . .A.T. 
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ANEXO VIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: 

Expediente: 

Nombre Comercial: 

Nombre Genérico: 

Nro. Certificado: 

GRlMBERG DENTALES S.A. 

1-0047-0000-005155-10-0 

TOPICAL KLEPP ANANA / TOPICAL KLEPP TUTTI FRUTI / 
TOPICAL KLEPP CEREZA / TOPICAL KLEPP MENTA / TOPICAL 
KLEPP FRUTILLA / TOPICAL KLEPP BANANA 

BENZOCAINA 

52187 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 04/05/2010 04/05/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 2 6 J U L 2 O 11 de ----- ---------

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _--"S"--'2""---"1L--'1L-___ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047 -0000-003698 -11-6 1, i I 

iVI¡IJ1'A ..... ~ ..... 

Dr. o~o A. ORS~GHfR 
SUB-INTERVEN T()~ 

A.bi'.M.A.'J'-
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LABORATORIO: IVAX ARGENTINA S.A. 

ANEXO IX 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-003989-1 0-1 44205 SYN - 1300 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003698-11-6 

5 2 1 1 

GENERICO 

FLUVASTATINA SODICA 

Dr. o~ ~~~I~HER 
SUB-INTERV TOR 

.... N.M.A .. 
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LABORATORIO: LABORATORIO LKM S.A. 

ANEXO X 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-002006-11-9 44940 DDIMARTIAN 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003698-11-6 

5 2 1 1 

GENERICO 

DIDANOSINA 

~" 
Dr. onq A. O~:I:~~ 
SUB .. INTERVENTOR 

.... N.M.A.T. 
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ANEXO XI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO LKM S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-004076-1 0-1 

Nombre Comercial: TACNA / TACNA V.L 

Nombre Genérico: TERBlNAFlNA (COMO CLORHIDRATO) 

Nro. Certificado: 48684 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
modificar fecha 

Vigencia 28/04/2010 

Buenos Aires, a los ___ días del mes 
2 6 J U L 2 O 11 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ -"5L-,,,2'"-~JI-__ J ___ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-003698-11-6 

Dato modificado 

28/04/2015 

de ____ _ 

r 
1, i ¡ \,",~L, 

Dr./61'ro A. RSINGHER 
SUB ... INTER ENToR 

A.N.M.A,T. 
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ANEXO XII 

LABORATORIO: LABORATORIOS CASASCO S.A.l.C. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-003016-11-1 33737 MILCANOR 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003698-11-6 

5 2 1 1 

GENERICO 

ESCINA, NILHIDRINA 
CLORHIDRATO 

J±. l, ""~'" Dr. O . ORSI GHER 
SUB-I TERVEN OR 

.A..N.H.A.T. 
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ANEXO XIII 

LABORATORIO: LABORATORIOS FILAXIS S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047 -0000-005068-1 o-o 44072 MERCAPTOPURINA FILAXIS 6-MERCAPTOPURINA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003698-11-6 

5 2 1 1 /~ij~"'íL, 
Dr. oho A. ORSI~GHER 
SUS-INTERVENTOR 

A..N.M .•. T. 
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ANEXOXN 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS FILAXIS S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-005070-1 0-6 

Nombre Comercial: XILOPAR 

Nombre Genérico: RIBAVIRINA 

Nro. Certificado: 52008 

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

Vigencia 04/03/2010 04/03/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 2 6 J U L 2 O 11 de --- ----, 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _----.:o5~~2~..JIL-_t'-___ _ 
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-003698-11-6 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUa"INTERVENTOR 

A..N • .M.A.T. 
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ANEXO XV 

LABORATORIO: LABORATORIOS RAFFO S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-001584-11-9 24817 DUVADILAN 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003698-11-6 

5 2 1 1 

GENERICO 

ISOXSUPRINA 

I 

,tJh .;; ~z.., 
I -

Dr. OTTO' A. ORSING ER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO XVI 

LABORATORIO: LABORATORIOS RICHET S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-019579-09-7 23418 

1-0047-0000-019579-09-7 30479 

1-0047-0000-019579-09-7 33407 

1-0047-0000-019579-09-7 30057 

1-0047-0000-019579-09-7 35131 

1-0047-0000-019579-09-7 34532 

1-0047 -0000-019579-09-7 30785 

1-0047-0000-019579-09-7 29677 

1-0047-0000-019579-09-7 35236 

1-0047-0000-019579-09-7 29542 

52 1 1 

MILCOBALIN 

ESTREPTOMICINA RICHET 

OPOSIM 

OMNAZE 

HIDROCORTISONA RICHET 

AMPICILINA RICHET 1000, 
AMPICILINA RICHET 125, 
AMPICILINA RICHET 250, 
AMPICILINA RICHET 500 

TRICIFA 

GRADUAL 

GENTAMICINA RICHET 

CIANOCOBALAMINA, 
CLORHIDRATO DE 
TIAMINA, CLORHIDRATO 
DE PIRIDOXINA 

ESTREPTOMICINA (COMO 
SULFATO) 

PROPANOLOL 
CLORHIDRATO 

TETRACICLINA 

HIDROCORTISONA 

AMPICILINA (COMO 
TRIHIDRA TO) 

PIROXICAM 

DIAZEPAM 

GENTAMICINA 

PENICILINA G SODICA RICHET PENICILINA G 

~i\l /1,,,/ -. 
Dr. onQ' A. OIjS'"GHER 
SUB-INTERVEN!r0R 

A.N.At:.A..T. 
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ANEXO XVI 

LABORA TORIO: LABORATORIOS RICHET S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047 -0000-0 19579-09-7 31397 CLORANFENICOL RICHET CLORANFENICOL 

1-0047-0000-019579-09-7 22629 BIOTICAPS 

1-0047-0000-019579-09-7 25660 TOCO E 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003698-11-6 

5 2 1 1 

CLORANFENICOL 

ACETATO DE ALFA
TOCOFEROL 

lA I 11 0 i 

'w·.""~'"" Dr. OTTO A. O_R~INGHER 
SUB-INTERVENTOR 

.&..N .M.A. '1.\ 
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ANEXO XVII 

LABORATORIO: MERCK SRARP & DORME ARGENTINA INC. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-004552-10-5 35518 MENINGOV AX - AC 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003698-11-6 

5 2 1 1 

GENERICO 

VACUNA 
ANTIMENGOCOCCICA 
POLISACARIDA GRUPO A, 
Y GRUPO C COMBINADOS 

li l, 'IN. (L .. I' 
Dr. OTTO A. ORSJNGHER 
SUB-I!jITERVEN..loR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXOXVIll 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: PERMATEC LABORATORIO MEDICINAL S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-002908-11-5 

Nombre Comercial: GANCICLOVIR PERMATEC 

Nombre Genérico: GANCICLOVIR 

Nro. Certificado: 49513 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 26/02/2011 26/02/2016 

2 ,-
Buenos Aires, a los días del mes O J U L 2 O 11 de 

Disposición A.N.M.-A-.T-. -N-ro. 5 2 1 1 -----
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-003698-11-6 
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ANEXO XIX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: QUIMICA MONTPELLIER S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-005767 -10-5 

Nombre Comercial: ISOXUPRINA Q.M., ISOXUPRINA Q.M. 10, ISOXUPRINA Q.M. 20 

Nombre Genérico: ISOXSUPRINA CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 48671 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 28/04/2010 28/04/2015 

Buenos Aires, a los días <f1 ~s 2 6 J U L 2 O 11 de 
~L 11 --

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __________ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-003698-11-6 i 
NWU""fL, 

Dr. OTTd A. ORSI HER 
SUB-INTERVEN OR 

.lt...li.M .•. T. 
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ANEXO XX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: ROSPAW S.R.L. 

Expediente: 1-0047-0000-001744-11-1 

Nombre Comercial: GNO CP ROSPAW 

Nombre Genérico: CODEINA FOSFATO, PARACETAMOL 

Nro. Certificado: 49428 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 15/01/2011 15/01/2016 

Buenos Aires, a los días del mes 2 6 J U L 2 O 11 de 

- 5211 --
Disposición A.N.M.A.T. Nro. __________ _ 

Expediente Colectivo N": 1-0047 -0000-003698-11-6 

! 
\ 

,~~t;~il; 
, 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

.A..N.M.A.T. 
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LABORATORIO: ROUX OCEFA S.A. 

ANEXO XXI 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-001914-11-9 44929 MIXOTERIN 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003698-11-6 

5 2 1 1 

GENERICO 

AZITROMICINA 
DIHIDRATO 

¡ 

Dr. OTT~ ~~:l~R 
SUB-INTERVENTOR 

.... :N.M.A.T. 
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ANEXO XXII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: SAV ANT PHARM S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-004999-1 O-O 

Nombre Comercial: EITAN 

Nombre Genérico: ENALAPRIL MALEATO 

Nro. Certificado: 52155 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
modificar fecha 

Vigencia 04/05/2010 

Buenos Aires, a los días del mes 2 6 J U L 2 O 11 
- 52 1 1 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __________ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-003698-11-6 

Dato modificado 

04/05/2015 

de ____ _ 

1 

1 
I~ t j ;"~L., 

Dr_ OTTO JI.. ORSI~GHER 
SUB-INTERVENTOR 

..A..:N.lId:.A.T. 
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~áeSat«d 

S~ de 'P0titiu4, 

~~ e '7H4tit«t04 

A.n. m.A. 7. 

LABORATORIO: SIDUS S.A. 

ANEXO XXIII 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-004301-1 0-8 32113 PASTA OINGIVAL SIDUS 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003698-11-6 

5 2 1 1 

GENERICO 

FLUORURO ESTANOSO, 
HIDROCORTISONA 
ACETATO, VITAMINA C 

i 1 
Ar.J i ¡ :...~ ..., 

Dr. J';';'~ A. OR INGHER 
SUB-INTERV NTOR 

.... lN.M.A.T. 
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ANEXO XXIV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: SIDUS S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-001913-11-5 

Nombre Comercial: FLUOREXIDINA 

Nombre Genérico: FLUORURO DE SODIO, GLUCONATO DE CLORHEXIDINA 

Nro. Certificado: 52816 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 16/02/2011 16/02/2016 

26 JUL 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes de _____ _ 

b 2 1 1 Disposición A.N.M.A.T. Nro. ____ ---='---=-'--___ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-003698-11-6 
(AJA ~ .. ~t-, 

Dr. OTTO A. 01!5\ HER 
aua-INTERVEN OR 

..A..N.lI4.A.T. 


