Ministerio de Salud : "2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DISPOSICION Ne 3 6 7 7
ANMA.T

BUENOS AIRES, 76 JUN 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-004488-12-9 del Registro de la

Administraciéon 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 Ioé Anexos I a XLVI 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.

J Que por Resolucion M. S. y A. S. N° 749/93 se solicita
presentacién de los correspondientes Rétulos y Prospectos, sin que esto
implique la actualizacion de los mismos, dado que la misma no se
encuentra contemplada en la evaluacién a la que se refiere el Articulo 2°
de la mencionada Resblucién.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencidn

de su competencia.

Ut

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 Disposicion 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 XLVI, 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 inscripciéon, de la Ultima

reinscripcidn, 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 Autorizacidn de
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Modificaciones” los que deberdn agregarse a los Certificados
correspondientes.

ARTICULO 4°.- And6tese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese.

Expediente N°® 1-47-004488-12-9 m““ﬁ‘{s

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.

DISPOSICION N° or. OTTO A. ORSINGRER
o 3677 '



LABORATORIO: GADOR S.A.

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

ANEXO1

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-002153-11-6 44981  ENEMOL BISACODILO BISACODILO
1-0047-0000-006565-11-5 35141  DIMAGRIR MAZINDOL
ooy e RIS IOD e cmn,
1-0047-0000-000961-11-4 15529  GAMIMUNE N RO O L ONE
1-0047-0000-002151-11-0 39044  INSOMNIUM ZOPICLONA
1-0047-0000-003847-11-0 45041  VITAMINA E GADOR TOCOFEROL

AMBROXOL
1-0047-0000-014400-11-3 39644 AMOXICILINA GADOR AMOXICILINA (COMO

TRIHIDRATO)

| BISACODILO, FOSFATO

1-0047-0000-008162-11-5 45211  NOVO NIGALAX DISODICO, FOSFATO

MONOSODICO
1-0047-0000-009940-11-0 45250  TENCEF CEFMINOX SODICO
1-0047-0000-011889-11-5 45359  REVIXIL STAVUDINA

M

5677




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

ANEXO1
LABORATORIO: GADOR S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
GUSPERIMUS
1-0047-0000-008160-11-8 45230 SPANIDIN INJ. CLORHIDRATO
1-0047-0000-000960-11-0 44880 GD 206 200 IBUPROFENO
ETINILESTRADIOL,
1-0047-0000-024233-10-7 44845 CRISTERONA ORAL LEVONORGESTREL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-004488-12-9

Jaw 3677 /{A’Jﬂluil\.

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




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

ANEXO II

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES I

Laboratorio: GADOR S.A.
Expediente: 1-0047-0000-000959-11-9
Nombre Comercial: PEPSAMAR DUO
Nombre Genérico: HIDROXIDO DE ALUMINIO, HIDROXIDO DE MAGNESIO,
ombre Genérico: SIMETICONA
Nro. Certificado: 49496
Dato 1dent}ﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 15/02/2011 15/02/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 16 JUN 2012 de

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

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9

il

|
/U“‘*':‘i[*'

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAD




"2012 - Ano de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANQ"

ANEXO III

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GADOR S.A.
Expediente: 1-0047-0000-024232-10-3
Nombre Comercial: 1G 9981
Nombre Genérico: LORATADINA
Nro. Certificado: 49433
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 15/01/2011 15/01/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN 2012 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 3 6 7 7 {
{
i
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9 1 L\
L «i

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO 1V

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GADOR S.A.

Expediente: 1-0047-0000-011893-11-8

Nombre Comercial: GADOFEM

Nombre Genérico: DROSPIRENONA, ESTRADIOL (COMO HEMIHIDRATO)
Nro. Certificado: 53161

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 17/08/2011 17/08/2016

Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN 1012 de
Disposicién AN.M.A.T. Nro. 3 6 7 7

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-004488-12-9

i w(\ty

J Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,



ANEXO V

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

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 1

Laboratorio: GADOR S.A.

Expediente: 1-0047-0000-011891-11-0

Nombre Comercial: 1G 9980

Nombre Genérico: AZITROMICINA (COMO DIHIDRATO)
Nro. Certificado: 49818
Dato ident}ﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 24/08/2011 24/08/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN 2012 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro.

3677

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9

it

4l‘w-w\L;

Dr. OYTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT



ANEXO VI

"2012 - Aflo de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GADOR S.A.

Expediente: 1-0047-0000-009939-11-7

Nombre Comercial: SIGLET

Nombre Genérico: ETINILESTRADIOL, GESTODENO
Nro. Certificado: 49761
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 25/07/2011 25/07/2016
. 76 JUN 2012
Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposiciéon A.N.M.A.T. Nro. 3 6 7 7

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9

e

1
/Uh?«'{v
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.



ANEXO VIl

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

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GADOR S.A.

Expediente: 1-0047-0000-000962-11-8

Nombre Comercial: GD 208

Nombre Genérico: ALENDRONATO

Nro. Certificado: 52776

Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha :
Vigencia 07/02/2011 07/02/2016
76 JUN 2012
Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro.

3677

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9

J

/ w:’ﬂl%

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



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

ANEXO VIII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GADOR S.A.
Expediente: 1-0047-0000-003846-11-7

Nombre Comercial: TRUVADA

Nombre Genérico: EMTRICITABINA, TENOFOVIR COMO DISOPROXIL FUMARATO
Nro. Certificado: 52903
Dato 1dent.iﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 04/04/2011 04/04/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN 2012 de

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9

v Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AD.

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 5__@ ? ?
LMY\



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

ANEXO IX

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GADOR S.A.

Expediente: 1-0047-0000-002152-11-2
Nombre Comercial: GD 310

Nombre Genérico: NIACINA

Nro. Certificado: 52845

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 10/03/2011 10/03/2016

26 NI

Buenos Aires, a los dias del mes

Disposicién AN.M.A.T. Nro. 3 6 7 ?

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9 /J M"“ ‘11\)

Jut

\NGHER

77O A. ORS

Dg:B_‘ NTERVENTOR
A.N-M'A'T'



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

ANEXO X

LABORATORIO: GALDERMA ARGENTINA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-023384-10-2 44863 DIFFERIN, DIFFERIN 0.3% ADAPALENO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-004488-12-9

/"IL 5677 Nng s

Dr. OTTO :\ORSlNGHEB
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.




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

ANEXO XI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GALDERMA ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-000785-11-7
Nombre Comercial: AVIXIS PLUS

Nombre Genérico: ALFATRADIOL (17-ALFA ESTRADIOL), DEXAMETASONA

Nro. Certificado: 52806

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 13/02/2011 13/02/2016

Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN_ 012 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 5 6 7 9
7T—¢

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9 A/l‘lm {(_7

it /

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.




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

Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Tunstitutos
ANNAT.

ANEXO XII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GALDERMA ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-005543-11-2
Nombre Comercial: AVIXIS

Nombre Genérico: ALFATRADIOL

Nro. Certificado: 49619

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 02/05/2011 02/05/2016

2EIN o

Buenos Aires, a los dias del mes

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 7 7

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9

S

/i Mh:\f\L,

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




LABORATORIO: GEMEPE S.A.

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

ANEXO XIII

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
: METARAMINOL (COMO
1-0047-0000-007373-11-8 45106 METARAMINOL GEMEPE BITARTRATO)
HALOPERIDOL DECANOATO HALOPERIDOL (COMO
1-0047-0000-008921-11-7 45125 GEMEPE DECANOATO)
1-0047-0000-007373-11-8 45126 DIAZEPAM GEMEPE DIAZEPAM
_ DOBUTAMINA (COMO
1-0047-0000-008002-11-2 45220 DOBUTAMINA GEMEPE CLORHIDRATO)
1-0047-0000-008003-11-6 45219 ATRACURIUM GEMEPE BESILATO DE ATRACURIO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-004488-12-9

M 3677

br. OTTO A.

”A.\ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.

4Jv$11-—7



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

ANEXO XIV

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GENZYME DE ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-009306-11-1

Nombre Comercial: CEREZYME 200 / CEREZYME 400

Nombre Genérico: IMIGLUCERASA
Nro. Certificado: 53112
Dato 1dent}ﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 20/07/2011 20/07/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN 2017 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 5 6 7 7

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-004488-12-9

Mi\:ua(\.

) "” , Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT,




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

ANEXO XV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GENZYME DE ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-023660-10-5

Nombre Comercial: ALDURAZYME

Nombre Genérico: LARONIDASA
Nro. Certificado: 52761
Dato 1dent}ﬁcator1o a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 23/01/2011 23/01/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN 2012 de

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

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9 ( 1 W‘WL

/ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,




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

ANEXO XVI

LABORATORIO: GERARDO RAMON Y CIA. S.ALC.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-023115-10-3 35050 PROTIZINICO-GRAMON ACIDO PROTIZINICO
BROMHEXINA
1-0047-0000-023787-10-5 38916 DI - NEUMOBRON TOS CLORHIDRATO,
BUTETAMATO CITRATO
ORALSONE HERPES VL,
1-0047-0000-023785-10-8 44846 ORALSONE HERPES VL 250, ACICLOVIR
ORALSONE HERPES VL 500
1-0047-0000-004516-11-3 33750 DIROX / DIROX INFANTIL PARACETAMOL
TINTURA MERTHIOLATE
1-0047-0000-004516-11-3 6575 INCOLORA TIMEROSAL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-004488-12-9

it 31677

41»{»@1”)

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



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

ANEXO XVII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GERARDO RAMON Y CIA. S.A.LC.
Expediente: 1-0047-0000-004741-11-1

Nombre Comercial: PARACETAMOL GRAMON

Nombre Genérico: PARACETAMOL
Nro. Certificado: 49576
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 11/04/2011 11/04/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 2‘5 JUN 2012 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 3 6 7 7 J
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-004488-12-9 “WQIL'?
N Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.



ANEXO XVIII

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

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GERARDO RAMON Y CIA. S AILC.
Expediente: 1-0047-0000-004740-11-6
Nombre Comercial: MILORIX
Nombre Genérico: ACEITE MINERAL, FENILEFRINA CLORHIDRATO, PRAMOXINA
) CLORHIDRATO, VASELINA BLANCA
Nro. Certificado: 49563
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado

modificar fecha

Vigencia 04/04/2011 04/04/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN 2012 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 3 6 2 Z

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9

M

b’

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



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

ANEXO XIX

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GERARDO RAMON Y CIA. S.AIC.
Expediente: 1-0047-0000-002135-11-4

Nombre Comercial: MINICAM

Nombre Genérico: LOPERAMIDA
Nro. Certificado: 49507
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 26/02/2011 26/02/2016
Buenos Aires, a los dias del mes ZE JON 0 de’

i, 9077

Disposiciéon A.N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9 M' 47
pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.




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

ANEXO XX

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GERARDO RAMON Y CIA. S.AIC.
Expediente: 1-0047-0000-009297-11-9

Nombre Comercial: NICOTINA GRAMON

Nombre Genérico: NICOTINA
Nro. Certificado: 52981
Dato 1dent.1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 03/07/2011 03/07/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN 07 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 3 6 7 7
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9 Ul.hnj g

/ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ADNM.AT,




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

ANEXO XXI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GERARDO RAMON Y CIA. S.A.LIC.
Expediente: 1-0047-0000-023784-10-4
Nombre Comercial: DAPRIN
Nombre Genérico: DIMENHIDRINATO
Nro. Certificado: 49435
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 15/01/2011 15/01/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN AL de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 3 6 7 _7

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9

)
‘XW\tﬂ
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.



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

ANEXO XXHI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GERARDO RAMON Y CIA. S.ALC.
Expediente: 1-0047-0000-023116-10-7
Nombre Comercial: MIGRA PARA

Nombre Genérico: ASPIRINA, CAFEINA, PARACETAMOL

Nro. Certificado: 49311

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 21/12/2010 21/12/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN 0 de
Disposicién AN.M.A.T. Nro. 3 5 7 7
el

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9 )
pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
. ANM.AT,




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

ANEXO XXIIT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GERARDO RAMON Y CIA. S.ALC.
Expediente: 1-0047-0000-023106-10-2

Nombre Comercial: MINICAM CARB

Nombre Genérico: CARBON ACTIVADO
Nro. Certificado: 49316
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 21/12/2010 21/12/2015 |
!
|
|
2.6 JUN 2012
Buenos Aires, a los dias del mes de

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

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9

ﬂ"“* hw'«\{-.
. pr. OTTO A, ORSINGHER

INTERVENTOR |
ANM.AT.

suB-




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

ANEXO XXIV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GERARDO RAMON Y CIA. S.AIC.
Expediente: 1-0047-0000-000509-11-4

Nombre Comercial: DIROX PLUS

Nombre Genérico: CAFEINA, PARACETAMOL
Nro. Certificado: 52792
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 02/02/2011 02/02/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 16 JUN 2012 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 3 6 7 7
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9 '.“ WWH

Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



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

ANEXO XXV

LABORATORIO: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
IBUEVANOL / IBUEVANOL
FORTE /IBUEVANOL FORTE
1-0047-0000-023987-10-6 38955 R/IXPID A AC CIQN /IBUEVANOL IBUPROFENO
RAPIDA ACCION
VALACICLOVIR (COMO
1-0047-0000-023934-10-2 44859 VALTREX CLORHIDRATO)

1-0047-0000-000045-11-0 44923 SOLUGEL / SOLUGEL PLUS PEROXIDO DE BENZOILO

NOVOGENIOL / NOVOGENIOL
FORTE / NOVOGENIOL FORTE

1-0047-0000-023348-10-9 44818 RAPIDA ACCION / IBUPROFENO
NOVOGENIOL RAPIDA ACCION
1-0047-0000-008859-11-4 39154 ZOFRAN / ZOFRAN DR ONDANSETRON
1-0047-0000-008860-11-6 45194 3TC LAMIVUDINA
TOXOIDE DIFTERICO,
1-0047-0000-011774-11-7 45333 INFANRIX TOXOIDE PERTUSIS (PT),
TOXOIDE TETANICO
1-0047-0000-003163-11-7 35759 CEFUROX CEFUROXIMA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-004488-12-9

o 3677 pe

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

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-005090-11-7

Nombre Comercial: CLAVULOX ES

Nombre Genérico: ACIDO CLAVULANICO, AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO)
Nro. Certificado: 52907
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado

modificar fecha

Vigencia 20/04/2011 20/04/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 2.6 JUN 2012 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 3 6 7 7
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9 /L\J ( -1 .

798 tj

M Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



ANEXO XXVII

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

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.

Expediente: 1-0047-0000-004854-11-0

Nombre Comercial: ALIKAL DOLOR

Nombre Genérico: PARACETAMOL
Nro. Certificado: 52916
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 20/04/2011 20/04/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 26 JON 2012 de

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

3677

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-004488-12-9

Jit

ug..«\K

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AMT,



ANEXO XXVII

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

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.

Expediente: 1-0047-0000-002309-11-6

Nombre Comercial: TRICIVIR

Nombre Genérico: ABACAVIR(COMO SULFATO), LAMIVUDINA, ZIDOVUDINA
Nro. Certificado: 49552

Dato identificatorio a
modificar

Dato autorizado a la
fecha

Dato modificado

Vigencia

14/03/2011

14/03/2016

o

€

Buenos Aires,alos  dias del mes 2.6 JUN 2012

Disposiciéon A.N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-004488-12-9

M

/J mm'_«ik

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

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-007290-11-0
Nombre Comercial: OXEMET

Nombre Genérico: CLORHIDRATO DE METFORMINA

Nro. Certificado: 52997

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 26/05/2011 26/05/2016

Buenos Aires, a los dias del mes 2.6 JUN 2012
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 3 6 7 7

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9 “ b's ﬂ lﬁ

-

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMADT



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

ANEXO XXX

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-023244-10-9
Nombre Comercial: ROTARIX

Nombre Genérico: ROTAVIRUS HUMANO VIVO ATENUADO (CEPA RIX-4414)

Nro. Certificado: 52704

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 27/12/2010 27/12/2015

2.6 JUN 2012

Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 3 5 7 7

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9 4) (A KL' '

IS

pr, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AINM.AT,




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

ANEXO XXXI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.

Expediente: 1-0047-0000-023935-10-6

Nombre Comercial: CLARIPEL / CLARIPEL 2%

Nombre Genérico: HIDROQUINONA
|
Nro. Certificado: 49450 {‘
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 19/01/2011 19/01/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN 2012 de
Disposicion AN.M.A.T. Nro. 3 6 7 7
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-004488-12-9 Mh'nsl\

M

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.



ANEXO XXXII

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

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.

Expediente: 1-0047-0000-000046-11-4

Nombre Comercial: AVODART

Nombre Genérico: DUTASTERIDE
Nro. Certificado: 52808
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 10/02/2011 10/02/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN 101 de

Disposicion AN.M.A.T. Nro.

3677

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9

S

M%ﬂ%

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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ANEXO XXXII1

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GLENMARK GENERICS S.A.
Expediente: 1-0047-0000-024605-10-2

Nombre Comercial: LETROZOL GLENMARK

Nombre Genérico: LETROZOL
Nro. Certificado: 52744
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 23/01/2011 23/01/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN 2017 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. TRy
v v 7 gJ
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-004488-12-9 .
P /AJ I ww\ L,

/ | Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T,




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

ANEXO XXXIV

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GLENMARK GENERICS S.A.
Expediente: 1-0047-0000-024606-10-6
Nombre Comercial: TAMOXIFENO GLENMARK

Nombre Genérico: TAMOXIFENO (COMO CITRATO)

Nro. Certificado: 52719

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 09/01/2011 09/01/2016

26NN

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 3 8 7 7
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-004488-12-9 4)0'-. 1’%

Dr. OTTO A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.



"2012 - Ano de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANQO"

ANEXO XXXV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GLENMARK GENERICS S.A.
Expediente: 1-0047-0000-000810-11-2

Nombre Comercial: BICALUTAMIDA GLENMARK

Nombre Genérico: BICALUTAMIDA
Nro. Certificado: 49488
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 13/02/2011 13/02/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN 0 de
’ Disposicion AN.M.A.T. Nro. 3 6 7 7
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9 /d “ .
m l l«iL—)

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




"2012 - Aho de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANQ"

ANEXO XXXVI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GLENMARK GENERICS S.A.
Expediente: 1-0047-0000-012765-11-2
Nombre Comercial: IFOSFAMIDA GLENMARK

Nombre Genérico: IFOSFAMIDA

Nro. Certificado: 49841

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 24/08/2011 24/08/2016

Buenos Aires, a los dias del mes 2.6 JUN 2012 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 3 6 7 7

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9 4) "‘M V\L'?

(W Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,




ANEXO XXXVII

"2012 - Ano de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANQO"

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GLENMARK GENERICS S.A.

Expediente: 1-0047-0000-006611-11-3

Nombre Comercial: CIPROTERONA GLENMARK

Nombre Genérico: CIPROTERONA ACETATO
Nro. Certificado: 49671
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 15/05/2011 15/05/2016
2.6 JUN 2012
Buenos Aires, a los dias del mes de

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

3677

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9

e

me\k
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.



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

~ANEXO XXXVIII
LABORATORIO: GOBBI NOVAG S.A,
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-010406-11-1 39118 IFX MESNA RONTAG IFOSFAMIDA, MESNA
1-0047-0000-023354-10-9 38890 DIEMON TAMOXIFENO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-004488-12-9

Mo 3677 by

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.




ANEXO XXXIX

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

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GOBBI NOVAG S.A.
Expediente: 1-0047-0000-012781-11-7
Nombre Comercial: HES NOVAG 130/0.4 6 %
Nombre Genérico: HIDROXIETILALMIDON
Nro. Certificado: 53171
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 17/08/2011 17/08/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 26 JUN 2012 de

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

3677

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9

m

.(1&:4«]1\,

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



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

ANEXO XL

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GOBBI NOVAG S.A.
Expediente: 1-0047-0000-001456-11-7
Nombre Comercial: TRAMANOVAG
Nombre Genérico: TRAMADOL CLORHIDRATO
Nro. Certificado: 52763
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 23/01/2011 23/01/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 2.6 JUN 2012 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 3 8 _7 7
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9 4 " ﬁ L\,
)‘“L pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.



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

ANEXO XL1

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GP PHARM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-024531-10-6

Nombre Comercial: IDARUBICINA GP PHARM

Nombre Genérico: IDARUBICINA CLORHIDRATO
Nro. Certificado: 52739
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 13/01/2011 13/01/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 26 JuN 202 de
Disposicion AN.M.A.T. Nro. 3 6 7 7
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9 M W‘T'L?

f

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



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

ANEXO XLII

LABORATORIO: GRIFOLS ARGENTINA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

IGANTET 250 UL, IGANTET 500 INMUNOGLOBULINA

1-0047-0000-005441-11-1 45097 Ul ANTITETANICA HUMANA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-004488-12-9
M 3677 b

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A NM.AT.



ANEXO XLII

LABORATORIO: LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI

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

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
PULMOSAN, PULMOSAN 200, BROMEXINA
1-0047-0000-006876-11-1 33880 PULMOSAN FORTE, CLORHIDRATO,
PULMOSAN PEDIATRICO BUTETAMATO CITRATO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-004488-12-9

m

3677

Mv:j L

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.



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

ANEXO XLIV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI
Expediente: 1-0047-0000-006878-11-7
Nombre Comercial: ESPAVEN ULTRA / ESPAVEN ULTRA VL

Nombre Genérico: OMEPRAZOL

Nro. Certificado: 52963

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 18/05/2011 18/05/2016

NI

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 3 6 7 7
[ 4
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-004488-12-9 1’\ h:ﬁ (\

/“W Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENT
OR
ANM.AT




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

ANEXO XLV
LABORATORIO: NYCOMED S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-006592-11-8 33935 DOXIUM, DOXIUM 500 DOBESILATO DE CALCIO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-004488-12-9

M 21677

I u'«\s\‘»
or. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTE RVENTOR
ANMAT.




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

ANEXO XLVI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: OXAPHARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-005521-11-6

Nombre Comercial: NAUSIL

Nombre Genérico: DIMENHIDRINATO
Nro. Certificado: 52878
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Dato modificado

modificar fecha

Vigencia 04/04/2011 04/04/2016
Buenos Aires, a los dias del mes Z-B JUN 1l de
Disposiciéon A.N.M.A.T. Nro. ._" 3 6 7 7
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-004488-12-9 { | h:.i 5

m Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT,
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