
~MSaf«d 

S~deP~4, 

íl:~Mee1~ 

r;, 1t ?It, r;, 7. 

"2010 Año del Bicentenario de la RevoluCión de Mayo" 

291 7 
:"tC:PI'1~,r,IÓN 111" 

BUENOS AIRES, tl 3 JUN 2010 

VISTO el Expediente N' 1-47-7905-10-4 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 XXII 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. 

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 los 

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

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

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. 

ART!CUlO 4'._ Anótese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado haciéndole 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese. 

Expediente N' 1-47-7905-10-4 
DISPOSICION N' 

2 9 1 7 smm 
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ANEXOI 

LAl~()¡~ATORIO: ALeON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. 

2: X PE L l"-E::-N:...:Tc:E==----__ C:::E::R:.::T:.::I:.::F..:.1 C::::.::A:::D.:::O:...:N..:.O:::M=B:.::R:::E:...:C"'O"'M=E:.::R:::C:.::IAc:L"'---___ :...:G"'E"'NccE::R:.::I:.:C::..:0==----_____ _ 

-,-:,';- -WCJ-(;07909-09-2 34669 ALCON A- E 

:::" )dicn t~ Cabeza 1-0047-0000-007905-10-4 
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VITAMINA A 
HIDROSOLUBLE -
VITAMINA E 
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ANEXO n 

LA;}G{~A';ORIO: CAIF COMPAÑIA ARGENTINA DE INVESTIGACIONES FARMACEUTICAS S.A. 

CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

.. r CIOCí-004565-09-4 43271 HEBERBIOVAC HB 

:. d:.,···':X:C,j-004565-09-4 43247 HEBERQUINASA 

'é. Cltú.icnte Cabeza 1-0047-0000-007905-10-4 
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GENERICO 

VACUNAADN 
RECOMBINANTE CONTRA 
HEPATITIS B 

ESTREPTOQUINASA 
(LIOFILIZADA) 
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ANEXO III 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: CSL BEHRING SA 

Expediente: 1-0047-0000-005502-09-2 

Nombre Comercial: FIBROGAMMIN-P 

Nombre Genérico: FACTOR XIII DE LA COAGULACION HUMANA 

Nro, Certificado: 47848 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 21/04/2009 21/04/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes O 3 .J!) M 2 O 1 O de ____ _ 

Disposición AN,M,AT, Nro. __ -42~ ... 91---l1e-1-7----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-007905-10-4 
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ANEXO IV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

EU ULLY INTERAMERICA INC. (SUCURSAL ARGENTINA) 

E~·l:cdic:ntc: 1-0047-0000-007819-09-1 

>. cu:'-,: Comercial: ALIMTA 

PEMETREXED DISODICO HEPTAHIDRATADO 

51500 

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

Vigencia 15/06/2009 15/06/2014 

:: ""11 .:S Aires, a los ___ días del mes O 3 J U N 2 O 1 O de ____ _ 

j~;:'pcsición AN.M.A.T. Nro. __ 2=--'9=---'1L-... 7 ____ _ 
í~xred;cntc Colectivo N°: 1-0047-0000-007905-10-4 
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ANEXO V 

:::XPLDlENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

. -;;(,·'7-:]OC;)·006135-09-1 17967 BIBOL LELOUP 

Ex;¡dicnt" Cabeza 1-0047-0000-007905-10-4 

2 9 1 ~ 

ACIDO HIDROCOLICO, 
HOMATROPINA 
METlLBROMURO, 
PANCREATINA, 4NF SALES 
BILIARES DE MAGNESIO, 
SILIMARINA, SIMETICONA 

f 
OR. CARLOS eH/AL" 

INTERVENTOR -, 
A...N.M.A.T. 
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IA130RA"'ORIO: FlNADIET SACLFJ. 

ANEXO VI 

,~XPEDtENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1 .. 1]«'·(10[;1-1]22080-08-7 43008 F1NASTERIN 

f>; -,die .. te Cabeza 1-0047-0000-007905-10-4 
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GENERICO 

F1NASTERIDE 
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ANEXO VII 

LAflOl<.ATORIO: JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S,A. 
:c.J(J'E DI E N T E CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

¡ -(¡(;4 -; -OOGD-ú05446-09-1 38689 SPORANOX 

:Cx!'eJjtnte Cabeza 1-0047-0000-007905-10-4 
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ITRACONAZOL 

DR. e LO CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.M,A.'r. 
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ANEXO VIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

La0ura:.oíio: 

l~xpcdiente: 

>, e mhrr::: C,..1mcrcial: 

>~l'r:1híl:~ Genérico: 

N!J. C:::rtíficado: 

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. 

1-0047-0000-007941-09-1 

DOBUCARD 

CLORHIDRATO DE DOBUTAMINA (EQU. A DOBUTAMINA 250 
MG) 

47967 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

, Vigencia 01/06/2009 01/06/2014 

b lIenu, Aires, a los ___ días del mes O 3 J U N 2 O 1 O de ____ _ 

!:isp( sición A.N.M.A.T. Nro. __ ---'2"-...;9"',,_' .... ----J7L-__ _ 

!:'pdicl1tc Colectivo N°: 1-0047-0000-007905-10-4 

.,;.. 

DR. RLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO IX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

LABORATORIO VANNIER S.A. 

b pe.Jicntc: 1-0047-0000-007094-09-6 

l\' e n()!\; Comercial: BIPERIDENO V ANNIER 

BIPERIDENO 

~'Ll, Ccctificado: 47907 

Dato idcntificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 07/05/2009 07/05/2014 

o 3 JUN 2010 
buen"" Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Li'posición A.N.M.A.T. Nro. __ ----"2 .......... 9"-_11--47L--___ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-007905-10-4 
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ANEXO X 

LABOR4::~ORIO: LABORATORIOS CETUS S,R.L. 
----~~XPi~·D~l~E~N~T~E~~~C~E~R~T=I~F~IC~A~D~O~N~O~M~B~R~E~C~O~M~E~R~C~I~A~L--------~G~E~N~E~R~I~C~O~-----------

i -:'(:4~7, (JOCJ-007949-09-0 33822 BITECAIN, BITECAIN AA 

E", ltU ¡"n t" Cabeza 1-0047-0000-007905-10-4 

291 7 

HIDROXIDO DE ALUMINIO 
GEL DESECADO, 
HIDROXIDO DE 
MAGNESIO, 
METOCLOPRAMIDA 
CLORHIDRATO 
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ANEXO XI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

l __ 3.Jo;a~orio: LABORATORIOS FILAXIS S.A. 

le" xpcclicntc: 1-0047-0000-006262-09-1 

~<!.: rnhrc Comercial: TEXOT 

l\cr:Jbr..: Genérico: DOCETAXEL ANHIDRO 

>.'1"'>. :::::¿.Ttificado: 47910 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 07/05/2009 07/05/2014 

, O 3 JUN 2010 
Buen"s Aires, a los ___ dlas del mes de ____ _ 

D "'posición A.N.M.A. T. Nro. __ -"2,,,--,9"---.JIL..~7,--___ _ 

FxpedienlC Colectivo N°; 1-0047-0000-007905-10-4 
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ANEXO XII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

LABORATORIOS NORTHIA S.A.C.I.F.I.A. 

Fx.pcdicntc: 1-0047-0000-004676-09-8 

'·:cnbrc Comercial: ERECTOL 

>,cf:lhrc Genérico: SILDENAFIL (COMO CITRATO) 

,'L). ,~:c;tificado: 47859 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

I Vigencia 23/04/2009 23/04/2014 

Buenc" Aires, a los ___ días del mes O 3 JU\! 2010 de ____ _ 

!:,i'I)(,si~i6n A.N.M.AT. Nro. _--=2"----"'9'-----"1_7'--___ _ 
F,pcdicntt Colectivo N°: 1-0047-0000-007905-10-4 
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ANEXO XIII 

Lci..HORt;.')·ORIO: LABORATORIOS PHOENIX S.AJ.C.F. 

'XPEDIENTE __ cc. CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

¡-éJ! .. 4"· 'IOCCl·007384·09·8 43387 !DESOLE II 

!':':Jdienlé Cabeza 1-0047-0000-007905-10-4 
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GENERICO 

!DEBENONA 
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ANEXO XIV 

Li\BOi<:A TORIO: LABORATORIOS RICHMOND SAC.I.F. 

'~XPEDlENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

43125 DOPAMINA RICHMOND 

CI :,"'¡ícn te Cabeza 1-0047-0000-007905-10-4 
. 

2 9 1 7 

GENERICO 

CLORHIDRATO DE 
DOPAMINA 
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ANEXO XV 

UL'jÜRA"ORIO: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. 

eXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

l·JC<"'" UOCO·007986·09·8 43425 TL4008 

¡ '(\)'~ -. (¡OC:J·(J07987 -09-1 43457 CERNILTON PLUS 

E'ipdicntc Cabeza 1-0047-0000-007905-10-4 

2 9 1 7 

GENERICO 

DILTIAZEM 
CLORHIDRATO 

EXTRACTO 
HIDROSOLUBLE DE 
POLEN, EXTRACTO 
LIPOSOLUBLE DE POLEN 
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ANEXO XVI 

LABOf.l.ATORIO: MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.U.A. 
c~)(P[DIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

l··J·~· ~ -UOCO-022261-08-2 42986 
COPIRON, COPIRON 
PEDIATRICO 

IBUPROFENO 

ú;Jdienk Cabeza 1-0047-0000-007905-10-4 

2 9 1 7 

I/ii", 
, INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO XVII 

LAJJOR,.TORIO: MONSERRAT y ECLAIR S.A. 

~:)(PEDlENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

: j), '. -'. (¡()CO-008065 -09-2 4022 ALGICLER 

:'x.>edicnle Cabeza 1-0047-0000-007905-10-4 

2 9 1 7 

GENERICO 

DICLOFENAC POTASICO, 
PARACETAMOL 

TERVENTOR 
A.N.M.A.T. 
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LADOR<\TORIO: NYCOMED S.A. 

ANEXO XVIII 

" XPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

i .Ji'> ;-:!(j(i !-()()RSOS-09-2 38713 NOBLIGAN 

L·"",(hi~nte Cabeza 1-0047-0000-007905-10-4 
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GENERICO 

TRAMADOL 
CLORHIDRATO 
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LA;',()RA',rORIO: PFlZER S,R.L 
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ANEXO XIX 

___ j:,.::X,,-P:::E:::D..::iE::::, Nc2-T.:..E"----_-.::c~E~R:.::T_'_IF:.:I:..::C::.A:..::D:.:O::....:..:N:::O::.:M:::B::::R:::E~C:::O~M:::E:::.:R.::C::::I"'A:.::L'-___ :::G:.::E"'N:.::E:.:.R::I C=O ______ _ 

] -CiCA- -ooe li-006964-09-5 43327 DALACINT 

E,-])cdJcnte Cabeza 1-0047-0000-007905-10-4 

;, , 2 9 1 7 

CLINDAMICINA FOSFATO 
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LA;;üRATORJO: RAYMOS S.AC.L 

"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO XX 

___ .i:!':PEDl:..:E:..cN.:..:Tc::E=---__ c=ER~TI:.:F_=:I_=C:.:A.::D_=O__'N_'_O=_M=B"_R:::E'_'C=_O=_M=E"'R:.:C:-=-IA:.:.::L ____ G=-E=-N:..:E::R:.::.:IC=-O"----_____ _ 

¡ - J\ .', -: -(IOC 0-008498-09-9 43435 
POL YGYNAX, POI. YGYNAX 
VIRGO 

E,. "cdjente Cabeza 1-0047-0000-007905-10-4 

, . 2 9 1 7 

NISTATINA, SULFATO DE 
NEOMICINA, SULFATO DE 
POLIMIXINA B 
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L-·3ür.:,>'!'ORIO: SIDUS S.A. -

"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO XXI 

CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

43391 INDICAN 

El.!ld ,'-Ole Cabeza 1-0047-0000-007905-10-4 

1:1 
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LIDOCAINA 
CLORHIDRATO -
EPINEFRINA BITARTRATO 

,l!. /~"" i~NC~O~ 
A.N.M.A.T 
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LABOR",'ORIO: TRB PHARMA S.A. 

ANEXO XXII 

eXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

J -()( ,4-'·!JOC:)-(J08351-09-1 34686 
CEFOSPOREN 125 -
CEFOSPOREN 250 -
CEFOSPOREN 500 

Expdjenl~ Cabeza 1-0047-0000-007905-10-4 

., 291 7 

GENERICO 

CEFALEXINA 


