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BUENOS AIRES, 2.6 JUN 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-004492-12-1 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 autorizaciéon se detallan
en los Anexos I a XVIII que acompafian a la presente Disposicion,

6‘. segun lo solicitado por las firmas titulares aIli_ 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 Rétulos y Prospectos, sin que esto
implique la actualizacién de los mismos, dado q'ue la misma no se

encuentra contemplada en la evaluacion a la que se refiere el Articulo

2° de la mencionada Resolucién.

Que las reinscripciones que se otorgan deben ser atestadas

en los respectivos Certificados y que, €en particular los Certificados

L




e

#2012 - Afo de homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

DISPOSICION N 3 6 7 8

Secretania de Polticas,
Regatacion ¢ Tustitutos
ANW.A4T.

S

Winistoris de Salud

tramitados por los procedimientos operativos establecidos en la
Disposicion 5755/96, deben ajustarse para las modificaciones vy
modalidad de atestacion, a la Disposicion 6077/97.

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

Que se actla en virtud de lo establecido por Resolucién 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
J\ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Reinscribanse los Certificados mencionados en los
Anexos I a XVIII, que forman parte integrante de la presente
Disposicion por el término de CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su
inscripcién, de la Ultima reinscripcidén, 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

S
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DISPOSICION N°

Winistonis de Salud
Seerctania de Politicas,

Regutacion ¢ Tnotitutos
ANNA4.T.

titulares con la copia autenticada de la prese:nte Disposicion.

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

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

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-004492-12-1.
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ANEXO 1

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: NORGREEN S.A.
Expediente: 1-0047-0000-003357-11-8

Nombre Comercial: MEROPENEM NORGREEN

Nombre Genérico: MEROPENEM
Nro. Certificado: 52852
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
) Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 09/03/2011 09/03/2016
26 JUN 2012

Buenos Aires, a los dias del mes

de
Disposicién A N.M.A.T. Nro. 3 6 7 6
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-004492-12-1 biva le,
-

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN.M.AT.
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ANEXO II

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: NORGREEN S.A.
Expediente: 1-0047-0000-024739-10-6

Nombre Comercial: RANITIDINA NORGREEN

Nombre Genérico: RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO)
Nro. Certificado: 52747
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 23/01/2011 23/01/2016
.6 JUN 2012

Buenos Aires, a los dias del mes 26 e

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 5 6 2 6

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000—004492-12-1 )
Al MI L

,)I Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T,
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ANEXO III

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: NORGREEN S.A.

Expediente: 1-0047-0000-024737-10-9

CIPROFLOXACINA NORGREEN 250 MG, CIPROFLOXACINA
Nombre Comercial: NORGREEN 500 MG, CIPROFLOXACINA NORGREEN 750 MG,
CIPROFLOXACINA NORGREEN 200 MG/100 ML

Nombre Genérico: CIPROFLOXACINA

Nro. Certificado: 49457

Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 22/01/2011 22/01/2016
Buenos Aires, a los dias del mes ZB JUN 2012 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 3 6 7 6
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004492-12-1 “ n 6

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO 1V

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: NORGREEN S.A.

Expediente: 1-0047-0000-024738-10-2

Nombre Comercial: DICLOFENAC NORGREEN

Nombre Genérico: DICLOFENACO SODICO
Nro: Certificado: 49458
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 22/01/2011 22/01/2016
, 012
Buenos Aires, a los dias del mes ! 6 JUN de

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

3670

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-004492-12-1

e

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO V
LABORATORIO: NOVA ARGENTIA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
PALMITATO DE RETINOL,
ERGOCALCIFEROL, TOCOFEROL,
1-0047-0000-001371-11- ACIDO ASCORBICO, TIAMINA,
2 44894  INCENTIVIT RIBOFLAVINA, PIRIDOXINA,
CIANOCOBALAMINA,
NICOTINAMIDA
1-0047-0000-007133-11-9 35421  DEFLOGIN SUPOSITORIOS  FENTIAZAC
MG GRINSIL 2008 MG, GRINsiT, AMOXICILINA (COMO SAL
1-0047-0000-004927-11-3 34819 ’ ; SODICA), AMOXICILINA
250 MG, GRINSIL 500 MG, (COMO YRINIDRATO)
GRINSIL 500 MG / 5 ML
DIMETICONA ACTIVADA,
1-0047-0000-004928-11-7 45023  THALCIDE AF. e
1-0047-0000-008824-11-2 39115  AR-1003 CLORANFENICOL
1-0047-0000-010563-11-1 45288  SIBON ISRADIPINA
EXTRACTO DE GINKGO
1-0047-0000-010565-11-0 45286  EFIVAS AGE BLOBA VITAMINAS
1-0047-0000-011629-11-7 39242  COLISTORAL LACTANTE BISMUTO, PECTINA
DILATREND, DILATREND AP
10, DILATREND AP 20,
1-0047-0000-012566-11-5 39251 o D e A TREND CARVEDILOL
AP 80
1-0047-0000-011630-11-9 33900  TEXUPRAL BIETASERPINA

5676
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ANEXOV
LABORATORIO: NOVA ARGENTIA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-013065-11-0 39346 FUROSEMIDA ARGENTIA FUROSEMIDA
BIETASERPINA,
1-0047-0000-011631-11-2 33897 TEXUPRAL D FURSEMIDA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-004492-12-1

Jmé 3676

4.\““1%
pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT,



ANEXO VI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

"2012 - Afo de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"
\
Laboratorio: NOVA ARGENTIA S.A.

Expediente: 1-0047-0000-000701-11-6

Nombre Comercial: ULSANOL

Nombre Genérico: OMEPRAZQOL
Nro. Certificado: 49461
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 22/01/2011 22/01/2016
. 1
Buenos Aires, a los dias del mes 28 JUN 2012 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 5 ‘ 6 7 6
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-004492-12-1 hw ‘XL\’
/"'L Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.A.T,
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ANEXO VII

LABORATORIO: NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S A,

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
INSULINA HUMANA,
1-0047-0000-000875-11-8 38987 ﬁﬁTRAPID HM, INSULATARD o1 INA ISOFANICA
HUMANA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-004492-12-1

Jmt 3676 fig &

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.ATL
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ANEXO VIII

LABORATORIO: NPG LABORATORIES DE NEXO PHARMACEUTICAL GROUP S.A. -
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-006464-11-6 45093 OMEPRAZOL NEXO OMEPRAZOL
Expediente Cabeza 1-0047-0000-004492-12-1

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO IX

l ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: NPG LABORATORIES DE NEXO PHARMACEUTICAL GROUP S.A.
Expediente: 1-0047-0000-006465-11-1

Nombre Comercial: DICLONEX FLEX

Nombre Genérico: DICLOFENAC SODICO, PRIDINOL MESILATO
Nro. Certificado: 52956
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 11/05/2011 11/05/2016
. 1

Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN 1 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 5 ﬁ 2 i i .
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004492-12-1 ‘u h};&(%

mt

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.




ANEXO X

LABORATORIO: NYCOMED S A.

"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-003075-11-3 44951 CALCIMIL

1-0047-0000-024144-10-1 38958 TRAMAL, TRAMAL LONG
1-0047-0000-007772-11-6 45156 HYPRIM
1-0047-0000-007773-11-1 35840 GLENARIX

1-0047-0000-003076-11-7 39002 EUFILONG

1-0047-0000-009542-11-4 33850 BILUEN ENZIMATICO

1-0047-0000-009555-11-1 33844 DELTA TOMANIL

1-0047-0000-013716-11-1 31035 ALBOCRESIL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-004492-12-1

e 3676

CALCITONINA SINTETICA
DE SALMON

TRAMADOL
CLORHIDRATO

BRODIMOPRIM

LISADO BACTERIANO Y
MICOTICO LIOFILIZADO

TEOFILINA ANHIDRA

AZINTAMIDA, CELULASA,
PANCREATINA,
SIMETICONA

ISOPIRINA BITARTRATO,
FENILBUTAZONA,
PREDNISOLONA

POLICRESULENO

/d/tmq%

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO XI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: NYCOMED S.A.
Expediente: 1-0047-0000-005318-11-6
Nombre Comercial: AMAVIO 80 MCG, AMAVIO 160 MCG

Nombre Genérico: CICLESONIDA

Nro. Certificado: 52880 |

modificar fecha Dato modificado

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

Vigencia 04/04/2011 04/04/2016

Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN 2012 de |

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 3 6 7 8

t
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004492-12-1 M %‘\L

m Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO XII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: NYCOMED S.A.
Expediente: 1-0047-0000-009554-11-6
Nombre Comercial: XEFO
Nombre Genérico: LORNOXICAM
Nro. Certificado: 53067
Dato ident‘iﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 14/06/2011 14/06/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN 201 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 3 6 7 8
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004492-12-1 | i) w; L.

pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.

A
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ANEXO XIII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: NYCOMED S.A.
Expediente: 1-0047-0000-003740-11-1
Nombre Comercial: DESMIN

Nombre Genérico: DESOGESTREL, ETINILESTRADIOL

Nro. Certificado: 49561

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 30/03/2011 30/03/2016

26N

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposiciéon A.N.M.A.T. Nro. 3 6 7 6
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004492-12-1 f,‘ u'n ‘1"‘)

-

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO X1V

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: NYCOMED S.A.
Expediente: 1-0047-0000-008066-10-2

Nombre Comercial: PSYLLIUM BYK BR

Nombre Genérico: MUCILAGO DE PSYLIUM
Nro. Certificado: 48768
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Dato modificado

modificar fecha

Vigencia 24/05/2010 24/05/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN 2017 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 7 6
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004492-12-1 ) (’:‘ TL'

m’ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO XV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: NYCOMED S.A.
Expediente: 1-0047-0000-024143-10-6
Nombre Comercial: DOBESILATO-DEXTRAN BYK

.. DOBESILATO DE CALCIO, HIDROXIDEXTRAN SULFATO DE
Nombre Genérico:

POTASIO
Nro. Certificado: 49463
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
, Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 22/01/2011 22/01/2016
, 2012
Buenos Aires, a los dias del mes 16 10N e \

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 3 A7 6
- &

Mu'_»c\"’

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004492-12-1

Vl Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.
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ANEXO XVI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: TECNONUCLEAR S.A.
Expediente: 1-0047-0000-024257-10-0

Nombre Comercial: NANO-TEC

Nombre Genérico: ALBUMINA HUMANA COMO NANOCOLOIDE
Nro. Certificado: 53489
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 21/12/2011 21/12/2016
‘ 76 JUN 2012
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicién A.IN.M.A.T. Nro. 6 7 6
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004492-12-1 4) ‘M T @

i

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO XVl

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: TECNONUCLEAR S.A.
Expediente: 1-0047-0000-024258-10-4

Nombre Comercial: CAPSULAS DE IODURO DE SODIO (131])

Nombre Genérico: IODURO DE SODIO (1311)
Nro. Certificado: 53491
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 21/12/2011 21/12/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN 2017 de
Disposicién AN.M.A.T. Nro. :E; 6 Z S
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-004492-12-1 4 Vim it\'
)“‘" pr. OTTO A. ORSINGHER
‘SUB-INTERVENTOR

AJNMACT.
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ANEXO XVIII

LABORATORIO: TRB PHARMA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-012502-11-3 24916 IBUPROFENO TRB PHARMA IBUPROFENO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-004492-12-1

Jmt 3676 "ﬁ’“"LL’

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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