
Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.NM.A. T. 

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

DISPOSICiÓN N" 4 5 2 O 
BUENOS AIRES, 3 O ~UN 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-009187-11-9 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. 

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° 1-47-009187-11-9 

DISPOSICION N° 4 5 2 O 
vs 
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ANEXO 1 

LABORATORIO: ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-010744-10-5 35702 NORMORYTMIN 

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

, 5 2 O 

GENERICO 

CLORHIDRATO DE 
PROPAFENONA 
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ANEXO n 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: 

Expediente: 

Nombre Comercial: 

Nombre Genérico: 

Nro. Certificado: 

BALIARDA S.A. 

1-0047-0000-010032-10-5 

MEPLAR 10 MG BALIARDA / MEPLAR 20 MG BALIARDA / 
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 

PAROXETINA CLORHIDRATO HEMIHIDRATO 

48812 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 21/06/2010 21/06/2015 

3 O JUN 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes _.,---=----;;;.---___ de 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ -"'---5""--'2=-_0-'--___ -----
Expediente Colectivo W: 1-0047 -0000-009187 -11-9 
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ANEXOIlI 

LABORATORIO: BOEHRINGER INGELHEIM SA 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-010426-10-7 27540 PERSANTIN 100 

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

GENERICO 

DIPIRIDAMOL 
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ANEXO IV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: CEVALLOSSALUDSRL 

Expediente: 1-0047 -0000-010344-10-3 

Nombre Comercial: CEVlCORT, CEVlCORT NC 

Nombre Genérico: 
BETAMETASONA ACETATO, BETAMETASONA FOSFATO 
DISODICO 

Nro. Certificado: 48906 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 11/07/2010 11/07/2015 

Buenos Aires, a los dias del mes ----==-3_0=-JU_N ... 2_01_1 __ de ____ _ 

---- , 5 2 O 
Disposición AN.M.A.T. Nro. ___ ~_'--_____ _ 

Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-009187-11-9 

i 

I 
.WH~\~ 

Dr. ono A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVEN f\ lH 

...... N.M.a.'l 
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LABORA TORIO: IV AX ARGENTINA S.A. 

ANEXO V 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-010859-10-3 44362 ELVEFOCAL 

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

452 O 

GENERICO 

FOLINATO DE CALCIO 
(EQUIVALENTE A 
LEUCOVORINA) 
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ANEXO VI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO LKM SA 

Expediente: 1-0047-0000-009637-10-1 

Nombre Comercial: GLIBENCLAMIDA MARTIAN 

Nombre Genérico: GLIBENCLAMIDA 

Nro. Certificado: 52226 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 03/06/2010 03/06/2015 

3 O JUN 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes __ --....-...... .----de ____ _ 

4 5 2 O Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___________ _ 

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

ANEXO DE AUTORIZACIÓN 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 

3 O JUN 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ 4-'---'5"'--'2 ...... _0 ...... ___ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-009187-11-9 
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ANEXO VIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN 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 
MAGNESIO 

Nro. Certificado: 52268 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
modificar fecha 

Vigencia 15/06/2010 

Buenos Aires, a los días del m¡s 3 O JUN 2011 

D· . ., A N M A T N 4 5 2 O lSposlclon . . . . . ro. ___________ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-009187-11-9 

Dato modificado 

15/06/2015 

de ____ _ 

i 

,WH~\L--, 
Dr. ono A. ORS1NGH~R 
SUB_INTERVENTOR 

A.N.M.A,,. 



~2011 - Año del Trabaja Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores~ 

~deSatad 

SwzetM1a, de Potitk.aJ, 

;;¿~«tad4.e e 1H4ti~ 

A, n, ?itA, 7, 

ANEXO IX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS BERNABO S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-010314-10-1 

Nombre Comercial: PLUSDAZIN 

Nombre Genérico: 
AMILORIDA CLORHIDRATO (COMO AMILORIDA CLORHIDRATO 
DIHIDRA TO), HIDROCLOROTIAZIDA 

Nro. Certificado: 52280 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 06/07/2010 06/07/2015 

3 O JUN 2011 
Buenos Aires, a los días del mes O 
Disposición A.N.M.A.T. Nro. 4 5 2 

de ____ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-009187-11-9 IIJ(¡~ \L, 
o ,. O¡¡SINGH~¡¡ 

Dr. OTT T~R"EN"'fOR 
SUS-IN 

"'" bd. A .T . ....... "". 
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ANEXO X 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS BERNABO SA 

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

Nombre Comercial: ALELI 

Nombre Genérico: ETINILESTRADIOL, GESTODENO 

Nro. Certificado: 52278 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 06/07/2010 06/07/2015 

3 O JUN 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A. T. Nro. ___ '~_5~-,2=----",O,--__ _ 
Expediente Colectivo N": 1-0047 -0000-009187 -11-9 
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ANEXO XI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

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

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

Nombre Comercial: ATOMO DESINFLAMANTE liU 

Nombre Genérico: liUPROFENO 

Nro. Certificado: 52248 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 27/06/2010 27/06/2015 

3 O JUN 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ___ ---..---___ ----de ____ _ 

4 5 2 O Disposición AN.M.A.T. Nro. __________ _ 

Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-009187-11-9 
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ANEXO XII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

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

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 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 11/07/2010 11/07/2015 

Buenos Aires, a los ___ días del mes __ 3_0_JU_N_20_11 __ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A. T. Nro. __ ---=4lL· ----.5#--"2~,,OJ----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009187-11-9 
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ANEXO XIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

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

Expediente: 1-0047 -0000-010412-10-8 

Nombre Comercial: PERGOUDE NORTHIA 

Nombre Genérico: PERGOLIDE (COMO MESILATO) 

Nro. Certificado: 52329 

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

Vigencia 14/07/2010 14/07/2015 

3 O JUN 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ -,'~-,5L--"2_-,O,,,-__ _ 
), . 

WhiMl~ 
no " o SINGHER 

Dr. O E'RVENr<)H 
SUS-INT -. 

A..1S. M..,A.,'] 

Expediente Colectivo N": 1-0047 -0000-009187 -11-9 



Ji. 
i!1 

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

~deSai«d 

Secze:fa!Ú4 de P~. 

;¡¿~dine1~ 

A. ';t.?lt. A. 7. 

ANEXO XIV 

LABORATORIO: LABORATORIOS PHOENIX S.A.Le.F. 

EXPEDIENTE 

1-0047 -0000-008079-10-8 

CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

33734 
MEDAZEPAM PHOENIX 
RETARD20MG 

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

, 5 2 O 

GENERICO 

MEDAZEPAM 
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ANEXO XV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS RICHET S.A. 

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

Nombre Comercial: DONEPECILO RICHET 

Nombre Genérico: CLORHIDRATO DE DONEPECILO 

Nro. Certificado: 48929 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 28/07/2010 28/0712015 

3 O JUN 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes -....-.. ---...-___ de ____ _ 

, 5 2 O Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___________ _ f 

Expediente Colectivo N": 1-0047 -0000-009187 -11-9 
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ANEXO XVI 

LABORA TORIO: MERCK QUIMICA ARGENTINA S.A.LC. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

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

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

,AlKt- 4 5 2 O 

GENERICO 

STAVUDINA 
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ANEXO XVII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: P L RIVERO y CIA. SOCIEDAD ANONIMA 

Expediente: 1-0047 -0000-01 0459-10-1 

Nombre Comercial: DIXAFOL 

Nombre Genérico: PROPOFOL 

Nro. Certificado: 52262 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 21/07/2010 21/0712015 

3Q jUN 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ 4:L--'SIoL--'2"-----'oOJ-__ _ 

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

LABORATORIO: PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. E 1. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

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

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

452 O 

GENERICO 

ACITRETINA 

~. 
WH~l~ 

oTTO A. ORSINGHfR 
O~'US~INTERVEN f\.lH 

A.N.M.·A,'!'. 
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ANEXO XIX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: RONNET LABORA TOIRES S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-0 1 0399-10-4 

Nombre Comercial: AZETAMIL 

Nombre Genérico: PARACETAMOL 

Nro. Certificado: 48842 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 26/0612010 26/06/2015 

Buenos Aires, a los ___ días del mes __ 3_0_JU_N_20_1_1 __ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ ':::L_5""--_2~----,,OI-__ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-009187-11-9 
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ANEXO XX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: RONNET LABORA TOIRES S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-01 0396-10-3 

Nombre Comercial: TALCILINA 

Nombre Genérico: AZITROMICINA (COMO DIHIDRATO) 

Nro. Certificado: 48848 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 26/0612010 26/06/2015 

3 O JUN 2011 
Buenos Aires, a los días del m~ ...... 5-'#'2r--tlO~---de ____ _ 

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

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-009187-11-9 
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ANEXO XXI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: RONNET LABORATOIRES S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-010400-10-6 

Nombre Comercial: RINOFAZOL 

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

Nro. Certificado: 48847 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 26/06/2010 26/0612015 

Buenos Aires, a los ___ días del mes ___ 3_0_J_U_N_2_0_" __ de ____ _ 

Disposición A.N .M.A. T. Nro. ---,4.-5a--2.,-.-t:O:l------
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-009187-11-9 
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ANEXO XXII 

LABORATORIO: SCHERING PLOUGH S.A. 

EXPEDIENTE 

1-0047-0000-010454-10-3 

1-0047-0000-010455-10-7 

CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

30099 

32137 

VACUNA 
ANTIPOLIOMIELITICA SABIN 
ORAL TRIV ALENTE 

ECOTRIN F / ECOTRIN 

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

~ 4520 

GENERICO 

VIRUS TIPO 1, VIRUS TIPO 
n, VIRUS TIPO III 

ACIDO ACETILSALICILICO 

¡ 
¡~ ;.l";'~ ~ 
I - \ 

o " OflSINGHffl 
Dr. 011' ~RVEN-rt)A 
sue-1NT , A..r"I.l\d..A.'J . 
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ANEXO XXIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: TUTEUR SACJ,F,LA 

Expediente: 1-0047-0000-010649-10-8 

Nombre Comercial: GONDONAR 

Nombre Genérico: ANASTROZOL 

Nro, Certificado: 48898 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 11107/2010 11107/2015 

3 O JUN 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ___ ,-------= ___ de ____ _ 

Disposición AN.M.AT, Nro. ____ 4-'--_5=--_2 __ 0 __ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-009187-11-9 I 

,AJAI-:-tL, 
no ,., ORSINGHER 

Dr. O E'RVENf\)H sus-n,n , 
.A..t'I.M .A .'1 
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LABORATORIO: WYETH S.A. 

ANEXO XXIV 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-009999-10-2 44289 
KOLYNOS INFANTIL 
(ANBESOL) 

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

BENZOCAINA 

kJA~Jl., 
Dr. OTTO-A. RSINGHER 
SUS .. INTE VEN rllH 

A.N .M..A.'1'-


