*2011 - Afe del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas, 2 0

Regulacion e Institutos DISPOSICION N- [5 5
ANMA.T

BUENOS AIRES, 30 JUN 20m

VISTO el Expediente N° 1-47-009187-11-9 del Registro de la

Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcidn
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacién se detallan
en los Anexos I a XXIV que acompafian a la presente Disposicidén, 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
presentacién de los correspondientes Rotulos y Prospectos, sin que esto
implique la actualizacién 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 Resolucién.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencidn
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 Disposicidon 5755/96,
deben ajustarse para las modificaciones y modalidad de atestacion, a la
Disposicién 6077/97.

Que se actua en virtud de lo establecido por Resolucion 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribanse los Certificados mencionados en los Anexos
I a XXIV, que forman parte integral de la presente y responden a los
lineamientos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97 por el término de
CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su inscripcién, de la dltima

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
titulares con la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los "Anexos de Autorizacion de

fhwe
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Modificaciones” los que deberan agregarse a los Certificados

correspondientes.

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

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-009187-11-9 uuwﬁ
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ANEXO1

LABORATORIO: ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.

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

EXPEDIENTE _ CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-010744-10-5 35702  NORMORYTMIN gﬁgﬁfﬁgﬁgﬁgm
Expediente Cabeza 1-0047-0000-009187-11-9 ’
L4520 44\»«-1:'1
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“2011 - Afo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO 11

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: BALIARDA S.A.

Expediente: 1-0047-0000-010032-10-5

MEPLAR 10 MG BALIARDA / MEPLAR 20 MG BALJARDA /
Nombre Comercial: MEPLAR 30 MG BALIARDA / MEPLAR 40 MG BALIARDA /
' MEPLAR LC 12.5 MG BALIARDA / MEPLAR LC 25 MG BALIARDA /
MEPLAR LC 37.5 MG BALIARDA

Nombre Genérico: PAROXETINA CLORHIDRATO HEMIHIDRATO
Nro. Certificado: 48812
Dato ident‘iﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 21/06/2010 21/06/2015
30 JUN 201
Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicién AN.M.A.T. Nro. ll 5 2 0

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-009187-11-9
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ANEXOIII

LABORATORIO: BOEHRINGER INGELHEIM S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-010426-10-7 27540 PERSANTIN 100 DIPIRIDAMOL
Expediente Cabeza 1-0047-0000-009187-11-9 f
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Laboratorio:

Expediente:

*2011 - Afo de! Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO IV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

CEVALLOS SALUD SRL

1-0047-0000-010344-10-3

Nombre Comercial: CEVICORT, CEVICORT NC

BETAMETASONA ACETATO, BETAMETASONA FOSFATO

Nombre Genérico: DISODICO
Nro. Certificado: 48906
Dato 1dent}ﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 11/07/2010 11/07/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 30 JUN 201 de

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

M

£520

¢

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-009187-11-9 / i )\’
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOH
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ANEXOYV
LABORATORIO: IVAX ARGENTINA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
FOLINATO DE CALCIO
1-0047-0000-010859-10-3 44362 ELVEFOCAL (EQUIVALENTE A
LEUCOVORINA)

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009187-11-9

|
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ANEXO VI

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIO LKM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-009637-10-1

Nombre Comercial: GLIBENCLAMIDA MARTIAN

Nombre Genérico: GLIBENCLAMIDA
Nro. Certificado: 52226
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
\ Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 03/06/2010 03/06/2015
30 JUN 2011
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. L 5 2 E L
Expediente Colectivo N*.  1-0047-0000-009187-11-9 “{ o 1#7
/ i
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RSINGHER
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ANEXO V11

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS BAGO S.A.
Expediente: 1-0047-0000-011283-10-9

Nombre Comercial: PLENACORETIC 50 /PLENACORETIC 100

Nombre Genérico: ATENOLOL, CLORTALIDONA
Nro. Certificado: 48860
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 30/06/2010 30/06/2015
30 JUN 2011
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 4 5 2 g
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-009187-11-9 } s
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ANEXO VIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS BAGO S.A.

Expediente: 1-0047-0000-010298-10-5

Nombre Comercial: ACTUAL

Nombre Genérico: CARBONATO DE CALCIO, FAMOTIDINA, HIDROXIDO DE
ombre Genérico: MAGNESIO

Nro. Certificado: 52268

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 15/06/2010 15/06/2015

Buenos Aires, a los dias del nzs 30 JUN 201 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro.

!
i

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-009187-11-9
it gbs

pr. OTTO j ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT
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ANEXO IX

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS BERNABO S.A.
Expediente: 1-0047-0000-010314-10-1

Nombre Comercial: PLUSDAZIN
AMILORIDA CLORHIDRATO (COMO AMILCORIDA CLORHIDRATO

Nombre Generico: DIHIDRATO), HIDROCLOROTIAZIDA
Nro. Certificado: 52280
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 06/07/2010 06/07/2015
. 30 JUN 201
Buenos Aires, a los dias del mi : de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-009187-11-9 w (in L7

H
/"aw' . ORSINGHER
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ANEXO X

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

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS BERNABO S.A.

Expediente: 1-0047-0000-010313-10-6

Nombre Comercial: ALELI

Nombre Genérico: ETINILESTRADIOL, GESTODENO
Nro. Certificado: 52278
Dato identificatorio a Dato autorizado a la )
\ Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 06/07/2010 06/07/2015
N 201

Buenos Aires, a los dias del mes 30 JN 7 de

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

£520

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-009187-11-9
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ANEXO XI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS IMVI ( INSTITUTO MEDICO VETERINARIO
' INTEGRAL) S.A.

Expediente: 1-0047-0000-010391-10-5

Nombre Comercial: ATOMO DESINFLAMANTE IBU

Nombre Genérico: IBUPROFENQ
Nro. Certificado: 52248
Dato 1dent}ﬁcat0r10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 27/06/2010 27/06/2015
. , 30 JUN 20M
Buenos Aires, a los dias del mes e
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. & 5 0
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-009187-11-9 e 5
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ANEXO XII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS NORTHIA S.A.C.ILFLA.
Expediente: 1-0047-0000-010336-10-6
Nombre Comercial: ONDANSETRON NORTHIA

Nombre Genérico: ONDANSETRON CLORHIDRATO DIHIDRATO

Nro. Certificado: 48909

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 11/07/2010 11/07/2015

jpaN

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 4 5 2 u
Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-009187-11-9 ;M‘} { 'i ” k,,
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ANEXO XIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS NORTHIA S.A.CIF.LA.
Expediente: 1-0047-0000-010412-10-8

Nombre Comercial: PERGOLIDE NORTHIA

Nombre Genérico: PERGOLIDE (COMO MESILATO)
Nro. Certificado: 52329
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 14/07/2010 14/07/2015
JUN 2011

Buenos Aires, a los dias del mes 30 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. A 5 2 0
Expediente Colectivo N%  1-0047-0000-009187-11-9 k“ A Mi

sua-mTEFVF N
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ANEXO X1V

LABORATORIO: LABORATORIOS PHOENIX S.AI.C.F.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
MEDAZEPAM PHOENIX
1-0047-0000-008079-10-8 33734 RETARD 20 MG MEDAZEPAM

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009187-11-9

/ i ASINGHER
D OTTO A ORSI
;UB-INTERVF-NTO”

A.N-M'A'T'
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ANEXO XV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS RICHET S.A.

Expediente: 1-0047-0000-010206-10-7

Nombre Comercial: DONEPECILO RICHET

Nombre Genérico: CLORHIDRATQO DE DONEPECILO

Nro. Certificado:

48929

Dato identificatorio a Dato autorizado a la ]
\ Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 28/07/2010 28/07/2015
30 JUN 2011
Buenos Aires, a los dias del mes de

520 f.

1-0047-0000-009187-11-9

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

Expediente Colectivo N°:

- INGHER
p. ORS
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e AN '



*2011 - Afio de! Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabgjadores”

ANEXO XVI1

LABORATORIO: MERCK QUIMICA ARGENTINA §.A.LC.

EXPEDIENTE CERTIFICADQ NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-010863-10-6 44306 ZERIT STAVUDINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009187-11-9

- £520 \j{biﬁL’
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ANEXO XVII

"2011 - Ao del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio:
Expediente:
Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

P L RIVERO Y CIA. SOCIEDAD ANONIMA

1-0047-0000-010459-10-1

DIXAFOL

PROPOFOL

52262

Dato identificatorio a Dato autorizado a la D ]
. ato modificado
modificar fecha
Vigencia 21/07/2010 21/07/2015
30 JUN 2011

Buenos Aires, a los

Disposicidon A N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N°:

A

dias del mes

de

4520

1-0047-0000-009187-11-9
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ANEXO XVIII

LABORATORIO: PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.E L

EXPEDIENTE CERTIFICADQO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-010644-10-1 38825 NEO TIGASON ROCHE ACITRETINA

15114,}«2‘\‘“

A, ORSINGHER
ERV EMN TVR
.M.aT.

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009187-11-9
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ANEXO XIX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: RONNET LABORATOIRES S.A.
Expediente: 1-0047-0000-010399-10-4
Nombre Comercial: AZETAMIL

Nombre Genérico: PARACETAMOL

Nro. Certificado: 48842

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 26/06/2010 26/06/2015

J0NN N

Buenos Aires, a los dias del mes

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 4 5 2 0 )

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-009187-11-9 ’ L.,
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ANEXO XX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: RONNET LABORATOIRES S A.
Expediente: 1-0047-0000-010396-10-3
Nombre Comercial: TALCILINA
Nombre Genérico: AZITROMICINA (COMO DIHIDRATO)
Nro. Certificado: 48848
Dato 1dent'1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 26/06/2010 26/06/2015
1

Buenos Aires, a los dias del mi 30 JUN 201 e

Disposicién A.N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-009187-11-9 u {1 L,

) GHER
A ASIN

ﬂ'"’ pr. OBTISTERVE? TR
su AN MLAT



Ul

2011 - Afo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores

ANEXQO XX1

| "ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: RONNET LABORATOIRES 5.A.
Expediente: 1-0047-0000-010400-10-6

Nombre Comercial: RINOFAZOL

Nombre Genérico: GRAMICIDINA, NAFAZOLINA CLORHIDRATO, NEOMICINA
' (COMO SULFATO)

Nro. Certificado: 48847

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 26/06/2010 26/06/2015

JOUUN M

Buenos Aires, a los dias del mes

Disposiciéon AN.M.A.T. Nro. 4 5 2 g

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-009187-11-9 _ Aj ‘: L)
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ANEXO XXII

LABORATORIQ: SCHERING PLOUGH S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICAD(Q NOMBRE COMERCIAL GENERICO

VACUNA VIRUS TIPO 1, VIRUS TIPO

1-0047-0000-010454-10-3 30099 ANTIPOLIOMIELITICA SABIN
ORAL TRIVALENTE II, VIRUS TIPO III
1-0047-0000-010455-10-7 32137 ECOTRIN F / ECOTRIN ACIDO ACETILSALICILICO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009187-11-9

V. 4520 a5

SUB-INTERVENTOF
A NM.AT



"2011 - Aro del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO XXIII

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: TUTEUR S.A.CIF.ILA.
Expediente: 1-0047-0000-010649-10-8
Nombre Comercial: GONDONAR
Nombre Genérico: ANASTROZOL
Nro. Certificado: 48898
Dato ident_lﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 11/07/2010 11/07/2015
30 JUN 201
Buenos Aires, a los dias del mes de

41520

1-0047-0000-009187-11-9

Disposicion AN.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N°

/
Muu&- 4
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pr. OTTO A ORSINGHER

SUB-INTERV emnTOR
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ANEXO XXTV
LABORATORIO: WYETH S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
KOLYNOS INFANTIL
1-0047-0000-009999-10-2 44289 (ANBESOL) BENZOCAINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009187-11-9

" 4520 iy i

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT



