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Ministerio de Salud ‘2011 - Ao del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabgjadores”
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos DISPOSICION N-
ANMAT 4 2 4 7
BUENOS AIRES, 771 JUN 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-006972-11-0 del Registro de la

Administracion 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 acompaian a |la presente Disposicién, 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 Resolucion M. S. y A. S. N° 749/93 se solicita
presentacion de los correspondientes Rotulos y Prospectos, sin que esto
implique la actualizaciébn 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 Resolucion,

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que las reinscripciones que se otorgan deben ser atestadas en



i

S

DISPOSICION N‘l; 2 l; 7

Ministerio de Salud 2011 - AR del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas,
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ANMAT

los respectivos Certificados y que, en particular los Certificados tramitados
por los procedimientos operativos establecidos en la Disposiciéon 5755/96,
deben ajustarse para las modificaciones y modalidad de atestacién, a la
Disposicion 6077/97.

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

1490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOQOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribanse los Certificados mencionados en los Anexos
I a XXIX, que forman parte integral de |la presente y responden a los
lineamientos de la Disposicion ANMAT NO 6077/97 por el término de
CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su inscripcién, de la Ultima
reinscripcion, 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
titulares con la copia autenticada de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los “"Anexos de Autorizacion de
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Modificaciones” los que deberdan agregarse a los Certificados

correspondientes.
ARTICULO 4°.- Andtese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-006972-11-0 or. 0T 0 e RvENTON

pisposicionne b 2 4 ]
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ANEXOI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: AHIMSA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-006432-10-3

Nombre Comercial: RUTOSIDOS AHIMSA

Nombre Genérico: O-B HIDROXIETIL RUTQOSIDOS
Nro. Certificado: 52122
Dato 1dent.1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 13/04/2010 13/04/2015
271 JUN 201

de

Buenos Aires, a los dias del rzs :

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

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-006972-11-0

/m { 11033»01‘7
"., ) DRS\NGHEF?
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ANEXOII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: AHIMSA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-006433-10-7
Nombre Comercial: LORPLUS AHIMSA
Nombre (Genérico: LORATADINA, PSEUDOEFEDRINA SULFATO
Nro. Certificado: 52121
Dato 1dent_1ﬁcat0r10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 13/04/2010 13/04/2015
. 21 JUN 20m
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 4 2 4 7 /
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-006972-11-0 {(VJ | L‘;

- £a]
oRS\NGH
A br, OTT0 B S ror
su AN .
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ANEXO III
LABORATORIO: BAXTER ARGENTINA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-006536-10-3 33272  PARTOGAMMA SDF %‘I{NDOGLOBUUNA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-006972-11-0

M 4247
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ANEXO 1V
LABORATORIO: BAYER S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-006983-10-7 44274 EMPECID (R) TROCHE CLOTRIMAZOL
Expediente Cabeza 1-0047-0000-006972-11-0 f
me L4247 s
o 01 L T

AN Ma T
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ANEXOV

LABORATORIO: BOEHRINGER INGELHEIM S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
AMBROXOL
CLORHIDRATO,
1-0047-0000-006468-10-9 38792 MUCOSOLVAN COMPOSITUM CLENBUTEROL
CLORHIDRATO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-006972-11-0

/
g% ! { i
/WM- & Z 4 7 v’;uo‘f"{‘.:‘ﬂeﬂm
v
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ANEXO VI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: CINETIC LABORATORIES ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-006802-10-1

Nombre Comercial: SIMVASTATINA R CINETIC

Nombre Genérico: SIMVASTATINA

Nro. Certificado: 52190

Buenos Aires, a los
Disposicién A.N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N

UL

Dato identificatorio a

Dato autorizado a la

Dato modificado

modificar fecha
Vigencia 02/05/2010 02/05/2015
i
dias del mes 2 JUN 201 de
1-0047-0000-006972-11-0 , ‘
Méa Aﬂ(”ﬁ
NGHER
oA jorst .



Laboratorio:

Expediente:

"2011 - Afo del Trabajo Decente, fa Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO VII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

DRILAZARY CIA. S.A.Q. EL

1-0047-0000-006780-10-5

Nombre Comercial: STAVUDINA LAZAR

Nombre Genérico: STAVUDINA
Nro. Certificado: 48761
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 24/05/2010 24/05/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 21 JUN 20m de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 4 2 l; Z {
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-006972-11-0 ‘\J { ‘wnﬂ, L
ﬂmf 1 .
10 A. ORSINGH
D;UOET-INT ERV ﬁ;;TO R
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ANEXO VIl

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: DR.ILAZARY CIA. SAQ.EL
Expediente: 1-0047-0000-006864-10-6

Nombre Comercial: ROSIGLIT - MET
METFORMINA CLORHIDRATO, ROSIGLITAZONA (COMO

Nombre Genérico: MALEATO)
Nro. Certificado: 52183
Dato ident.iﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 04/05/2010 04/05/2015
JUN 201

Buenos Aires, a los dias del mes 2 o1 de
Disposicion AN.M.A.T. Nro. 4 2 4 7
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-006972-11-0 %W j { M‘f‘ L-\

A. ,
/[w pr. cg_{ﬁ.rggvemoﬂ
su N MAT



*2011 - Aflo del Trabajo Decente, la Salud y Segquridad de los Trabafadores”

ANEXO IX

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICA CIONES

Laboratorio: INMUNOLAB S.A.

Expediente: 1-0047-0000-006759-10-4

Nombre Comercial: SILDEMAX

Nombre Genérico: SILDENAFIL (COMO CITRATO)

Nro. Certificado:

52129

Dato identificatorio a
modificar

Dato autorizado a la
fecha

Dato modificado

Vigencia

20/04/2010

20/04/2015

dias del mes 21 JUN 2011 de

L2447

Buenos Aires, a los

Disposicién AN.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-006972-11-0 i P [\
ol 419
/”l’“ NGHER
. o M RS TOR
pr. OV vEN
suB” ::v:f:;-&-'r
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ANEXO X

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: INVESTI FARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-007376-10-7

Nombre Comercial; FENOFIL RETARD

Nombre Genérico: FENOFIBRATO
Nro. Certificado: 48763
Dato identificatorio a Dato autorizado a la )
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 24/05/2010 24/05/2015
Z1 JUN 20m
Buenos Aires, a los dias del mcz de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. : :
Expediente Colectivo N*;  1-0047-0000-006972-11-0 f ' L_‘
o {1 mi
= ARSINGHER
/”m‘ Dr'ucg:gTAéRVEl,“TUR
s AN XA
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ANEXO XI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO VANNIER S.A.
Expediente: 1-0047-0000-006658-10-5
Nombre Comercial: RIFAMICINA VANNIER
Nombre Genérico: RIFAMICINA (SAL SODICA)
Nro. Certificado: 48640
Dato identificatorio a Dato autorizado a la )
; Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 18/04/2010 18/04/2015
| , 71 JUN 201

Buenos Aires, a los dias del mes de

L2147

1-0047-0000-006972-11-0

Disposicién A.N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N*:

/’"m' | ;. lt')lasn~lc-‘=**EFf‘
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ANEXO XII

LABORATORIO: LABORATORIOS ANDROMACO S.A1C.L

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
FUMARATO FERROSO
1-0047-0000-007299-10-1 44265 ANDROMACO FUMARATO FERROSO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-006972-11-0

w4247 Lot
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ANEXO XIII

LABORATORIO: LABORATORIOS BETA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-006782-10-2 44254 DESPLAZANE LANSOPRAZOL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-006972-11-0

A L247 | Mm-ii-,

o110 Al OHS\NGHER
ok B-lNTERVEN (O
sv AN B W-B
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ANEXO XIV

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS CASASCO S.ALC.
Expediente: 1-0047-0000-007082-10-0

Nombre Comercial: LC 2240

Nombre Genérico: TADALAFIL
Nro. Certificado: 52171
Dato 1dent_1ﬁcat0r10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 04/05/2010 04/05/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 71 JN o de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 4 2 4 7 ‘
;
i lectivo N°:  1-0047- - 72-11- H'* \
Expediente Colectivo 047-0000-006972-11-0 PP L7
//” " ) \ SINGHER
. o110 A OR NTOR
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ANEXO XV

LABORATORIO: LABORATORIOS ESSEX S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

AMIFOSTINA (COMO

1-0047-0000-006845-10-0 44259 ETHYOI. TRIHIDRATO)

Expediente Cabeza 1-0047-0000-006972-11-0

M 4247 ‘15“*”\‘*

OTTO Al ORSINGHER
D;ua-mTERV“—” o
AN.M.aT
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ANEXO XVI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS NORTHIA S.A.CIF.LA.
Expediente: 1-0047-0000-006973-10-2
Nombre Comercial: RUTOSIDOS NORTHIA

Nombre Genérico: O-B HIDROXIETIL RUTOSIDOS

Nro. Certificado: 52207

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 20/05/2010 20/05/2015

LN

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicion AN.M.A.T. Nro. 4 2 li 7
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-006972-11-0 V‘j (YN T‘L—,
/{m ) ORSINGHER
o OTIgTAé RVENTOR
suUP AN M A,
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ANEXO XVII

LABORATORIO: LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.F.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-007666-10-0 33417  VASODILAT %Ig;g%"ngDE
CLORFENIRAMINA

1-0047-0000-007662-10-4 33660 >t ADRIL-COMPUESTO DE %EQE%F%)F IDRATO
NITRATO DE
METESCOPOLAMINA

1-0047-0000-007663-10-8 21725  MEFENIX 20 MG TENOXICAM

1-0047-0000-007664-10-1 35851  VITAGRUP ASCORBATO FERROSO

CAUSALON AEROSOL
1-0047-0000-007665-10-5 35106 igggggﬁlgﬁg%//gfégﬁgg METOCIDINA

TABLETAS DEGUSTABLES

Expediente Cabeza 1-0047-0000-006972-11-0

Lt L2647

,J[.}Mﬁlﬁ
NG\'\ER
o Era E“‘“m

0
f
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ANEXO XVIII

ANEXO

DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio:
Expediente:
Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

LABORATORIOS PHOENIX S.A.LC.F.
1-0047-0000-006890-10-5
DOXTRAN GESIC

DICLOFENAC POTASICO, PARACETAMOL

52191

Dato identificatorio a

Dato autorizado a la

Dato modificado

Buenos Aires, a los
Disposicién A.N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N

A

modificar fecha
Vigencia 10/05/2010 10/05/2015
21 JUN 2011

dias del mes

€

1-0047-0000-006972-11-0
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ANEXO XIX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: MENARINI ARGENTINA LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.
Expediente: 1-0047-0000-006908-10-9

Nombre Comercial: MENADERM SIMPLE / RECTO MENADERM

Nombre Genérico: BECLOMETASONA DIPROPIONATO
Nro. Certificado: 48762
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 24/05/2010 24/05/2015
Buenos Aires, alos dias del mes 21 I 20m de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 2 4 7
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-006972-11-0 L\J {,,]bw{t"\

ol HER
ORSING
ﬁn“’ pr. OTTO B Ve Ton
AN "



LABORATORIO: MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.LLLA.

ANEXO XX

"2011 - Afio del Trabajo Decente, Ia Salud y Seguridad de los Trabajadores”

EXPEDIENTE

CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-006992-10-8

1-0047-0000-006993-10-1

Expediente Cabeza 1-0047-0000-006972-11-0

M

L247

SOLACIL - N

ALVOTROPINA COMPUESTA

CAFEINA, ERGOTAMINA
TARTRATO, IBUPROFENO

CLONIXINATO DE LISINA,
PROPINOX CLORHIDRATO

5

i

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVEN TR
AN.M.aT
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ANEXO XXI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Iaboratorio: MICROSULES ARGENTINA S.A. DES.CIIA.
Expediente: 1-0047-0000-006995-10-9
Nombre Comercial: TOLMEDAC UD 180/ TOLMEDAC UD 240

Nombre Genérico: DILTIAZEM CLORHIDRATO

Nro. Certificado: 52156

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 04/05/2010 04/05/2015

VN

Buenos Aires,alos __ dias del mes
Disposicién AN.M.A.T. Nro. 4 2 4 7 :
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-006972-11-0 ?/\J‘( 3 \7 5
m pr. oﬂéT’é e e

-1 .
sue A.N'M'Aa .
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ANEXOQO XXII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.LLA.
Expediente: 1-0047-0000-006994-10-5
Nombre Comercial: AMPICILINA RANBAXY
Nombre Genérico: AMPICILINA TRIHIDRATO (EQUIVALENTE A BASE)
Nro. Certificado: 48689
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 05/05/2010 05/05/2015
Buenos Aires, a los dias del mes Z1 JUN 20m de
Disposicion AN.M.A. T, Nro. 4 2 l; z i
i ff ¢ '
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-006972-11-0 Apduone N
113 ; K HER
G
g““{/ pr. OTTO "; :\5‘:‘:1_ R

B-INT
su ANMAT
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ANEXO XXIII

LABORATORIO: ROEMMERS S.ALC.F.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

DORIXINA GEL 5% / DORIXINA

1-0047-0000-006581-10-8 34746 CREMA 10 %

CLONIXINATO DE LISINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-006972-11-0

M 4247 Mﬂtﬂ

Dr o170 A. ORSINGHER

sUﬂ'INTERVEN FuIH
A.N-M-‘A'T
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ANEXO XXIV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: ROEMMERS S.AILC.F.
Expediente: 1-0047-0000-006583-10-5
Nombre Comercial: ROE-3552
Nombre Genérico: ZALEPLON
Nro. Certificado: 48687
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 05/05/2010 05/05/2015

N

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicién A N.M.A.T. Nro. 4 2 l; 2
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-006972-11-0 N A4 hj L,
i pr. ;0110 A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTUFR
AN.M.AT
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ANEXO XXV

ANEXO DE AUTQRIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: RONNET LABORATOIRES S.A.
Expediente: 1-0047-0000-006791-10-3
Nombre Comercial: SALVITOS
Nombre Genérico: CARBOXIMETILCISTEINA
Nro. Certificado: 48590
Dato 1dent}ﬁcat0r10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 24/03/2010 24/03/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 11 JUN 2011 de
Disposicién AN.M.AT. Nro. 4 2 l' 7
§ .
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-006972-11-0 'Jk] 1w 4"7
O A. ORSINGHER

AN M.&T



Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO XXVI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

RONNET LABORATOIRES S.A.

1-0047-0000-006790-10-1

Nro. Certificado: 52126

Buenos Aires, a los

de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 4 2 4 2

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-006972-11-0

i

FRESHSAL

ACIDO CITRICO ANHIDRO, ACIDO TARTARICO, BICARBONATO
DE SODIO, CAFEINA, SULFATO DE MAGNESIO DIHIDRATO

Dato identificatorio a

Dato autorizado a la

Dato modificade

modificar fecha
Vigencia 20/04/2010 20/04/2015
71 JUN 201

dias del mes

f
{

i) {,,fig

A. DRSINGHER
TERVENTOR
N.M.AT

pr. OTTO
suB-iN
A
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ANEXO XXVII
LABORATORIO: SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADQO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
FENOXIMETILPENICILINA .

PEN ORAL /PEN ORAL 1500000 FENOXIMETILPENICILINA .

1-0047-0000-007669-10-1 19741 ;1 ppN ORAL BRONQUIAL ~ FENOXIMETILPENICILINA,
BROMHEXINA

1-0047-0000-007155-10-3 31535 g&“&% T.A.30MG/LASIXTA.  pyp 0SEMIDA

1-0047-0000-007589-10-3 34893 GECILINA NF AMOXICILINA
Expediente Cabeza 1-0047-0000-006972-11-0 . ':
" é 7 i GHER
/q Dr. OTTO At ORSINGHE]
;u B‘T‘;“‘:‘;i‘;.
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ANEXO XXVIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: SANQFI AVENTIS ARGENTINA S.A.

Expediente: 1-0047-0000-006747-10-2

. ACTONEL 5/ ACTONEL 30 MG / ACTONEL 35 MG/ ACTONEL 150
Nombre Comercial: MG

Nombre Genérico: RISEDRONATO SODICO
Nro. Certificado: 48740
Dato 1dent.1ficatorm a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 19/05/2010 19/05/2015
Buenos Aires, alos dias del mes 21 JUN 20m de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 4 2 4 7
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-006972-11-0 {/J Liim L—;
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“2011 - Afo del Trabajo Decenle, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO XXIX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: TUTEUR S.A.C.IF.ILA.
Expediente: 1-0047-0000-006769-10-9

Nombre Comercial: AZATIOPRINA TUTEUR

Nombre Genérico: AZATIOPRINA
Nro. Certificado: 48721
Dato 1dcnt§ficatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 12/05/2010 12/05/2015
: 21 JUN 201
Buenos Aires, a los dfas del mes de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 4 2_4 ,7 ‘
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-006972-11-0 w i wn 1\)
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