L
Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion
Disposicion
NUmero: DI-2019-5091-APN-ANMAT#MSY DS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Junio de 2019

Referencia: EX-2019-16561186-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-16561186-APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A., solicita la unificacion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados Nros. 52.407 y 57.710, bajo los cuales se encuentran
inscriptos los productos denominados TONIBRAL / MEMANTINA CLORHIDRATO y TONIBRAL XR /
MEMANTINA CLORHIDRATO, respectivamente.

Que la documentacion presentada por la peticionante cumple con los requisitos establecidos en la DI-2018-
2810- -APN-ANMAT#MSYDS.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490 de fecha 20 de agosto de 1992 y
sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRAC’:ION’NACIONAL DE MEDICAMENTOQOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Unificase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el nimero de
Certificado 52.407, el contenido de los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados Nros. 52.407
y 57.710 correspondientes a las especialidades medicinales denominadas TONIBRAL / MEMANTINA
CLORHIDRATO y TONIBRAL XR / MEMANTINA CLORHIDRATO, respectivamente, cuyo titular es la



firma GADOR S.A.

ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales N° 52.407, con los datos identificatorios caracteristicos de los certificados Nros. 52.407 y
57.710 fechados el 28 de Agosto de 2005 y el 05 de Junio de 2015, respectivamente.

ARTICULO 3°.- Cancélanse los Certificados Nros. 52.407 y 57.710 fechados el 28 de Agosto de 2005 y
el 05 de Junio de 2015, respectivamente, los que seran reemplazados por el mencionado por el articulo 2°
de la presente disposicion cuyos originales deberan ser presentados por el titular de los mismos en un plazo
de treinta (30) dias acompafiados de la copia autenticada de la presente Disposicion, ante la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica.

ARTICULO 4°.- Registrese, remitese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnicaa sus efectos, por
el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada
de la presente Disposicion y el correspondiente Certificado. Cumplido, archivese.
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Presidencia de la Nacidn

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
52.407

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: GADOR S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6.073

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: TONIBRAL

Nombre Genérico (IFA/s): MEMANTINA CLORHIDRATO
Concentracién: 5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Sedes y Delegaciones Ted, («54-11) €340-0800 ~ hitp://www.anmat.govsr - Repubtics Argenting
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Maye BEY, CABL Alaing 683/871, TARA Av. Caserps 2161, TABA Estados Unidos 25, CARBA Av. Balgrans 1480, CABEA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de Jos Libres Daleg. Santa P&
Rermedics de Sscalads de Chispo Trajo 635, Rut 2ial 117, kiml 18, Eve Pardn 2436,
San Martin 1909, Mendozs Chrdoba, " LCAR., Pasc de ios Santa Fa,
Prov. de Mendoza Prov. de Chrdoba Prov. de Corrisntes Prov. da Santa Fg
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
MEMANTINA CLORHIDRATO 5 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Celulosa microcristalina (PH 102) 90,375 mg

Celulosa microcristalina (PH 200) 12,5 mg

Almiddn RX 1500 12,5 mg

Aerosil 200 0,25 mg

Acdisol 2,5mg

Estearato de magnesio vegetal 1,875 mg

Opadry YS$1-7003 1,99 mg

Opadry AG 7350 0,01 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO

o SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER DE AL/PVC ACLAR

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 5, 7 y 10 comprimidos

recubiertos

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 30, 60, 100,
500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos Ultimos de USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO. Multienvase para Tratamiento de inicio: Envases
conteniendo 28 comprimidos recubiertos en 4 blisters de: 7 comprimidos
recubiertos de TONIBRAL 5 mg, 7 comprimidos recubiertos de TONIBRAL 10
mg, 7 comprimidos recubiertos de TONIBRAL 15 mg y 7 comprimidos

recubiertos de TONIBRAL 20 mg.

W Sedes y Delegaciones Ted, {(+54-11) 4340-0800 - hitp /A www. anmat.gov.ar « Repablics Argentina
Sede Central Sede Alsing Sade INAME Sede INAL Sede Prod. Meédicos

Av, de Mave 888, CABA Alsing S65/871, TABA A, Caseros 2163, TABK Fetados Unidos 35, CABA Ay, Balgrano 1480, CARA

Deleg. Menduza Deteg. Cordoba Oreleq. Paso de jos Libres Deleyg. Santa Fé

Oyt Trajo 635 Ruy o £ 2458,

wab 117, kmi 1o,
Pasc




Saecretana de
Goblerno de Salud

Ministerio de Salud v Desarrolic Soclal
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Presentaciones: 10, 15, 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos,
siendo las dos ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. Multienvase para

Tratamiento de inicio: 28 comprimidos recubiertos.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservaciéon: Conservar en su envase original a temperatura

menor a 30° C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cédigo ATC: NO6DX01.

Accion terapéutica: Agente antidemencial.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la demencia del tipo Alzheimer de moderada a

severa.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 0805/09.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. . Republica
Argentina
Sedes y Delegaciones Tel, {+54-11) 4340-0800 - hitp:/fwww. anmat.gov.ar - Republics Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Medicos
Av, de Maye 868, CABL Alsine B885/871, CABA Av. Caserus 2163, CTABA Estados Unidos 28, CABA Av. Belgrane 148C, CABA
Dedeg. Mandoza Deleg. Cordoba Deieg. Paso de los Lilires Deley. Posadas Delag. Santa Fé
Remedios de Escaladsa de Chigpn Treio 635, Ruta Nacional 117, kim. 1D, Roduie Bonzdiez 1137, Eva Pardn 2456,

San Ma 1909, Mendors <o CAR,, Paszo de ios VS de Santa Fé,
Prov. de Mendoza Prov, de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Sante Fé
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b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais

GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

c) Acondicionamiento secundario:

Razoén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais

GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

' Nombre comercial: TONIBRAL

Nombre Genérico (IFA/s): MEMANTINA CLORHIDRATO
Concentracion: 10 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

/

Sedes y Delegaciones Ted. (+54-11) 4340-0800 - hitp:/fwww.armat.gov.ar - Rapiblics Argentina

Sede Central
Av, de Mayo 869, CABA

Beieg Menar)za
Sacalads de
LC‘OQ Mandoza

Provw, de Mendoza

Alsing 885/671,

Sede Alsina

Dieteg. COrdoba
Ok ispo Treje 835,

- doba

Prov, de Cordoba

Sede INAME
Ay, Cagerus 2161

Deleg Paso de lo‘; Lmres

Libres, Prov, de Corrientes

. TARA =

Sede INAL

tados Unidos 35, CABA

Deleg ?Gsadas

Mizones

Sede Prod. Medicos
Ay, Balgrano 1480, CABA

De!eg Santa Fé
Eva Par Ct 2458,

Frov. da San:a ?9
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
MEMANTINA CLORHIDRATO ) 10 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Celulosa microcristalina (PH 102) 180,75 mg

Celulosa microcristalina (PH 200) 25 mg

Almidon RX 1500 25 mg

Aerosil 200 0,5mg

Acdisol 5 mg

Estearato de magnesio vegetal 3,75 mg

Opadry YS1-7003 3,98 mg

Opadry AG 7350 0,02 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO

0 SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER DE AL/PVC ACLAR

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 5, 7 y 10 comprimidos

recubiertos

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 30, 60, 100,
500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos Ultimos de USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO. Multienvase para Tratamiento de inicio: Envases
conteniendo 28 comprimidos recubiertos en 4 blisters de: 7 comprimidos
recubiertos de TONIBRAL 5 mg, 7 comprimidos recubiertos de TONIBRAL 10
mg, 7 comprimidos recubiertos de TONIBRAL 15 mg y 7 comprimidos

recubiertos de TONIBRAL 20 mg.

Sedes y Delegaciones Tel. {(+54-11) 4340-0800 ~ hitp:/fwww.anmat.gov.ar - Ranublica Argentina
Sede Central Sude Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Maye 868, CASA Alsire 685/8671, TABA Av. Cazeros 2161, TABA Esxtados Unidos 28, CABA Av. Balgrano 1480, CABA

Delag., Mando Daleg. Cordoba Deleg. Paso de jos Libres Deleg. Pasadas Deleg Sanra Fé
Rermedios de a0z E Ohigpo Trmg 625, Ruta Nacioral 117, km 1D, Roguie Gonzdlez 1137
San Martin 1909, Ma fe) R., Pogc de ios Pogadss, Prov. de

Proy.

de Mendoza Prov, de C..:rrdob.a Libres, Prov de Corvisntes Miziones Brow, dds Sante Fé
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Presentaciones: 10, 15, 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos,

siendo las dos Gltimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. Multienvase para

Tratamiento de inicio: 28 comprimidos recubiertos.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura

menor a 30° C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cédigo ATC: NO6DXO01.

Accion terapéutica: Agente antidemencial.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la demencia del tipo Alzheimer de moderada a

severa.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 0805/09.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

Sedes y Delegaciones

Tel, (+54-11) 4340-0800 ~ http /S www.anmat.gov.ar - Remiblica Argentina

Sede Central
Av, de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Rermedios d2 Escalads de
, Mendoza

Sade Alsina
Alsing 883/871, TABA

Deleg. Co6rdoba
Chispo Trelo 638,
Cérdoba,
Prov. de Cordoba

Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av, Caseros 21631, TABA Estados Unidus 25, CTABA Av, Balgrano 1480, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km 1D,

CTOTECAR,, Pasc de |

Libres, Prov. de Co!

Deleg. Santa Fé
=20 Gn 3456,
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b) Acondicionamiento primario:

Razoén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

¢) Acondicionamiento secundario:

Razoén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

Nombre comercial: TONIBRAL 15

Nombre Genérico (IFA/s): MEMANTINA CLORHIDRATO

Concentraciéon: 15 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Sedes y Delegaciones Ted. (+54-11) 4340-0800 - hitp 1/ fwww.anmat.goviar - Repliblics Argentina
Sede Central Sede Alsing Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Medicos
Ay, de Mayo 869, CABA Alsing B85/87y, CABA Av, Caseros 2163, CABA Extados Unidos 25, CABA Ay, Balgrang 1480, CABRA
Deleg. Mendoza beleag. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleyg. Santa Fé
Remedios de Escalade de Chispo Treio 535, Rogue Gonzalez 1137,
San Martin 1909, Mendozs Cérdoba, Pogadas, Prov. de
Prov, de Mendoza Prov. de Cordoba Misiones
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo
(s) (IFA)

Concentracion / unidad

de medida

MEMANTINA CLORHIDRATO

15 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Celulosa microcristalina 197,275 mg
Didxido de silicio coloidal 1mg
Almidén pregelatinizado 25 mg
Croscaramelosa sodica 5 mg
Estarato de magnesio 5mg
Opadry YS 1 7003 blanco 3,865 mg
Opaglds AG 7350 0,02 mg
Oxido de hierro amarilio 1,09 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO

o SEMISINTETICO.

Envase Primario: BLISTER DE AL/PVC ACLAR

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 5, 7 y 10 comprimidos

recubiertos

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 7, 14, 28, 56, 100,
500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los tres Uultimos de USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO. Multienvase para Tratamiento de inicio: Envases
conteniendo 28 comprimidos recubiertos en 4 blisters de: 7 comprimidos
recubiertos de TONIBRAL 5 mg, 7 comprimidos recubiertos de TONIBRAL 10
mg, 7 comprimidos recubiertos de TONIBRAL 15 mg y 7 comprimidos

recubiertos de TONIBRAL 20 mg.

Sedes y Delegaciones Ted, {+54-11) 4340-0800 - hitp:/fwww. anmat.govar « Repiblics Argentina

Sede INAME
Av, Caserus 21654, TABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Av, Belgrano 148C, CABA

Sede Alsina
Alsing 565/671, TABA

Sede Central
Ay, de Mayo 869, CABL

Deieg. Paso de los Libres
cioral 117, km 18,

. CAR., Paszce de o Pos:
s, Prov. de Corrisntes

Oelag. Mernddoza
Rerrigadi Egcaiads de
San Martir 9. Mendoza
Prow. de M

Deleg. Cordoba
Chis; 538,

Deleg. Posadas
Tr e

zalez 1137,

Prov. de

Deileg. Santa Fé

Evg Pe
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Presentaciones: 7, 14, 28, 56, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos,
siendo las tres ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. Multienvase para

Tratamiento de inicio: 28 comprimidos recubiertos.
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura

menor a 30° C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.
Cddigo ATC: NO6DX01.

Accidn terapéutica: Agente antidemencial.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la demencia del tipo Alzheimer de moderada a

severa.
Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N°© 6345/09.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razoén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina
Sedes vy Delegaciones Tel. («54-11) 4340-0800 - hitp/fwww.anmat.gov.ar - Raplplics Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Medicos
Av. de Maye 869, CABA Alsing 885/871, TABA Av. Caseros 2161, TABA Estados Unidos 25, CABA Av, Balgrano 1488, CABA
Oeleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de ios Libres Deileg. Posadas Delag. Santa Fé
ios de Sscalade de Chispo Treic 6385, Rutz Nacienal 117, kim 1D, Rogue Gonzdlez 1137, pat ¢ 56,

E . Mendors Cérdoba, COTECAR,, Pasc de ios Posadas, Prov. da
Prov. de Mendoza Prov, de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Mistanes
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b) Acondicionamiento primario:

Razdn Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

c) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

Nombre comercial: TONIBRAL 20

Nombre Genérico (IFA/s): MEMANTINA CLORHIDRATO
Concentracién: 20 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Sedes y Delegaciones Tel, {+354-11) 4340-0800 - hip/www. anmat.gov.sr - Republics Argenting
Sede Central Sede Alsins Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Maye 869, TABA Alsing 885/871, TABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidozs 28, CABA Ay, Balgrano 1480, CaRa
Oealeg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedias de Sscalade de Chispo Trels 6325, Ruta Naciena! 117, kim 10, Rogue Gonzalez 13137, Eve Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, - AR Pasce de da =N

3
Prov, de Mendoza Proy, de Cordoba Libres, Prov. de Corrisntes
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
MEMANTINA CLORHIDRATO 20 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Celulosa microcristalina 197,275 mg

Didxido de silicio coloidal 1mg

Almidoén pregelatinizado 25 mg

Croscaramelosa sodica 5mg

Estarato de magnesio 5 mg

Opadry YS 1 7003 blanco 3,865 mg

Opaglos AG 7350 0,02 mg

Oxido de hierro rojo 0,8 mg

Oxido de hierro amarillo 1,04 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO

0 SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER DE AL/PVC ACLAR

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 5, 7 y 10 comprimidos

recubiertos

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 7, 10, 14, 28, 30, 56,
60, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los tres ultimos de USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO. Multienvase para Tratamiento de inicio: Envases
conteniendo 28 comprimidos recubiertos en 4 blisters de: 7 comprimidos

recubiertos de TONIBRAL 5 mg, 7 comprimidos recubiertos de TONIBRAL 10

Sedes y Delegaciones Ted, (+54-113 4340-0800 - hitp /S www.anmat.govsr - Republica Argentina
Sede Centratl e Alsins Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Meye BER, TABA Alsine $63/871, TARS Av, Caservs 2161, TABS Ertados Unides 25, CABA Ay, Balgrano 1480, CARL

Dealeg. Mendoza Deteg. Codrdoba Deleg. Fasoe de jos Libres Deleg. Posadas
Remedios de £ iada de Ol Treio 625, Rut, fonal 117, kML id 3
Ty CAK,, Pasc de ios
oy, de Ton

Deleyg. Santa Fé
:\,_ A, =AW .
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mg, 7 comprimidos recubiertos de TONIBRAL 15 mg y 7 comprimidos

recubiertos de TONIBRAL 20 mg.

Presentaciones: 7, 10, 14, 28, 30, 56, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo las tres Ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Multienvase para Tratamiento de inicio: 28 comprimidos recubiertos.
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura

menor a 30° C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.
Cddigo ATC: NO6DX01.

Accidn terapéutica: Agente antidemencial.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la demencia del tipo Alzheimer de moderada a

severa.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 7819/13.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Sedes y Delegaciones Tel, (=54-11) 4340-0800 - hitp: S www.anmat.gov.ar - Republics Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Ay, de Mayo 869, CABS Alsirg B85/871, TABA Av. Caserus 2161, TARBA Estados Unidos 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA
Sejag. Mendoza Deleg. Cordoba de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Rermedios de Escalade de Chigpo Trgje 638, 7, kmUis Rogue Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Mark 909, Mendoza Térdaba, Pogadas, Prov. da Sarta Fa,
Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Misioneas & Ganta Fé
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Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina
b) Acondicionamiento primario:
Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina
c¢) Acondicionamiento secundario:
Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

Nombre comercial: TONIBRAL XR

Nombre Genérico (IFA/s): MEMANTINA CLORHIDRATO

Concentraciéon: 7 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Sedes y Delegaciones

Tel, (+54-113 4340-0800 - hitp:/fwww.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central
Av. de Maye B89, TRBA

Deleg. Mendoza
Rerre scalade de
S, Mendoza

Sede Alsina
Alsine B65/871, CABA

Deleg. CoOrdoba
Clispo Treje $25,
Cérdoba,
Prov. de Cordobs

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CTARA

Sede INAL
Estados Unidos 35, CABA

Sede Prod. Medicos
Av. Balgrano 1480, CARBA

Deieg. Paso de los Libves Deleg. Posadas Deleg. S
T Roguie Gonzalez 1137, Eva P

- AR, Pazc de ios Posadsa ov. da
25, Prov. de Corrigntes

anta Fé
G 36,
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Secretaria de

Goblerno de Salud

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
| (s) (IFA) de medida
MEMANTINA CLORHIDRATO 7 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Esferas de azlcar 67,9 mg

Etilceiuiosa 20 6,7 mg

Polivinilpirrolidona K 90 3,5mg

Talco 1mg

Triglicéridos de cadena media 0,7 mg

Hidroxipropilmetilcelulosa E 5 \ 0,7 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO

0 SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER ALU / PVC - PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 10 y 15 céapsulas de

liberacion prolongada.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40,
60, 100, 500 y 1000 capsulas, siendo los tres Ultimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100, 500 y 1000 capsulas, siendo las

tres dltimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

W% Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Sedes y Delegaciones Tel {+54-11) 4340-0800 - hitpo/fwww.anmat.gov.ar - Reptiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Medicos
Ay, de Maye 869, TABA Alsine BE5/871, CABA Av, Caseros 2161, TABA Extados Unidos 28, CABRA Ay, Belgrans 1380, CABA

Deleyg. Mendoza
Rermedi ie Escalade de
09, Mandoza

Deleg. Santa Fé
Ex : 156,




Secretaris de Minisiario de Sabud ¥ Desarrolic Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacidén

Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura

menor a 30° C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.
Cddigo ATC: NO6DX01.

Accion terapéutica: Agente antidemencial.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la demencia del tipo Alzheimer de moderada a

severa.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 4437/15.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
NOVOCAP S.A. 6.783 .| Ing. Torcuato Di Tella 936 Avellaneda, Provincia de | Republica
Buenos Aires. Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

c) Acondicionamiento secundario:

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340-0800 - hitp:/fwww.anmat.gov.sr - Republica Argentina

Sede Centratl Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
A, de Mayo BSY, CABA Alsine 885/871, CABA Av, Caserus 2163, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 148C, CARA
Delag. Mendoza Deleg. Cordoba Deieg. Paso de los Libres Deley. Posadas Deleg. Santa Fé
Rerriedios de Escalads de Chispo Treioc 525, Ruta Nacional 117, kim 10, Roguie Sonzéalez 1137, Eve Perdn 2456,

Sarn Ma 18098, Mendoza Cérdoba, [ CAR, Pase de ius
Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, PFrov. de Corrientes

wE Fe,
Brov. de Santa Fé
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Gobilerno de Salnd

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

Nombre comercial: TONIBRAL XR

Nombre Genérico (IFA/s): MEMANTINA CLORHIDRATO
Concentracién: 28 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA)

MEMANTINA CLORHIDRATO

de medida

28 mg

Excdipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
Esferas de azucar 271,9mg
Etilcelulosa 20 26,6 mg
Polivinilpirrolidona K 90 14 mg
Talco ' 3,9mg
Triglicéridos de cadena media 2,7 mg
Hidroxipropilmetitcelulosa E 5 2,9 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO

=

0 SEMISINTETICO.

Sedes ¥ Delegaciones

Ted, (+54-11) 4340-0800 - hitp www.anmat.gov.ar - Repubdics Argentina

Sede Central
A, e Mayo B9, TABA

Deleg. Maendoza
Rernedios de Escaiads de
San Mart: 3, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sade Alsina
Alsing 883/87 1, CABA

Deleg. Coérdoba
Chispn Tyeio 635,
Cordoba,
Prov. de Cordobs

Sede Prod. Medicos
Av, Balgrano 1480, CARA

Sede INAL

Estados Unidos 25, CABA

Sede INAME
Av. Caserus 2161, TABA

Deieg. Posadas
Rouue Gonzalez 1137,

Posadas, Prov, de
Misionas

freieg. Paso de jos Libres
Rute Nacienal 117, kim 10,

COTELAR,, Pazc de ios

Libres, Prov. de Corrientes

a Fé

Deleg. Sant
G J456,

Eve Pas
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Gobierno de Salud

Envase Primario: BLISTER ALU / PVC - PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 10 y 15 cédpsulas de

liberacion prolongada.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40,
60, 100, 500 y 1000 capsulas, siendo los tres ultimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100, 500 y 1000 capsulas, siendo las

tres ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura

menor a 30° C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cdédigo ATC: NO6DXO01.

Accion terapéutica: Agente antidemencial.

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la demencia del tipo Alzheimer de moderada a

severa.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 4437/15.-

Sedes y Delegaciones : Tel. {+54-113 43400800 - hitp //Swww. anmat.gov.ar - Republica Argenting
Sede Central Sede Alsina Sade INAME Sede INAL Sede Prod. Medicos
oy, de Maye BE8, CABS Alsira B83/871, UABA Av, CTaseros 2161, TABA Estados Unidosz 2%, CABA Ay, Belgrane 1488, CARA

Deieg. Paso de los Libres
117, km i3,
COTE CAR,, Pase de ios

Libres, Prov, de Jorrigntes

Deleg. Mendoza

Rerreedi Escalads
San Mart!
Provy, de M

Deleg. Santa Fé
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais

NOVOCAP S.A. 6.783 Ing. Torcuato Di Tella 936 Avellaneda, Provincia de Republica
Buenos Aires. Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

¢) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

Nombre comercial: TONIBRAL XR
' Nombre Genérico (IFA/s): MEMANTINA CLORHIDRATO
Concentracion: 14 mg
)

Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

W porcentual

Sedes v Delegaciones Ted. {+54-11) 43400800 ~ hitp 1 //www . arrmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Medicos
Av. de Meayo 889, CABA Alsing 885/871, CABA Av. Caserus 2161, TABA Extados Unidos 25, CABA Av. Balgrano 148C, CAB&
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deieg. Paso de jos Libres Deley. Posadas Deleg. Santa Fé
Rernedios de Sscalades de COhispo Treje 635, Rutz Nacional 117, km 12, Rouue Gonzdlez 1137, Sva Perdn 3456,
San Martin 1909, Mendozs Cerdoba, COTECAR,, Pase de s Posadas, Prov. de Sarta Fa,
Prov, de Mendoza Provv, de Cdrdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Frov. de Senta Fg
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Gobigrng e Saind

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
MEMANTINA CLORHIDRATO 14 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Esferas de azucar 136 mg

Etilcelulosa 20 13,3 mg

Polivinilpirrolidona K 90 4 mg

Talco 1,9 mg

Triglicéridos de cadena media 1,3 mg

Hidroxipropilmetilcelulosa E 5 1,5mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO

o SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER ALU / PVC - PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 10 y 15 capsulas de

liberacién prolongada.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40,
60, 100, 500 y 1000 capsulas, siendo los tres ultimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100, 500 y 1000 capsulas, siendo las

tres ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Sedes y Delegaciones Tel, {+54-11) 4340-0800 - hitp:/fwww.anmat.gov.ar ~ Raplidics Argentina
Sede Centratl Sade Alsina . Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Medicos
Ay, de Mayo 868, CABA Alsing B85/871, CABA Av, Caseros 2161, TABA Eatados Unides 28, CABA Av. Balgrane 1480, CABA
Geleg. Mendoza Deleg. Coérdoba Dieleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Dreley. Sants Fé
Rermedios de Escalads de Ohispo Treje 635, Ruta Nacional 117, kim 10, Rogue Gonsdlez 1137, Eve Perén 2456,

San Martin 1909, Mandozy rdoba, T CAR., Pazce de ks Posadas, da Saryta Fa,
Prov, de Mandcza Prov, de Cordoba Libres, Prov. de Corrizntes Misiones Frov. de Santa Fé
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Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura

menor a 30° C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cddigo ATC: N06DXO01.

Accion terapéutica: Agente antidemencial.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la demencia del tipo Alzheimer de moderada a

severa.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 4437/15.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
NOVOCAP S.A. 6.783 Ing. Torcuato Di Tella 936 Avellaneda, Provincia de | Republica
Buenos Aires. Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

¢) Acondicionamiento secundario:

Prov. de Mandoza Prov, de Cordoba Libras, Prov. de Corrientes

Sedes y Dalegaciones Tel. {+54-11) 4340-0800 ~ hitp/Awww.arnmat.gov.ar - Republics Argenting
Sede Centratl Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Ay, de Mayo 869, CABA Alsing 885/871, CABA Av, Caserus 2161, TARA Estados Unidoa 25, CABA Av, Balgrane 148C, CABA
Deleg. Mendaza Leleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Dejeg. Posadas Deleg. Santa Fé
Rermadios de Eacalada de Chispo Treic 628, Ruta Nacional 117, an. 13, Rogue Gonzalez 1137, Sve Pardn J456€,

1909, Mendoza rdoba, < CAR,, Pasa de ios da Santa Fe,

Prov. de Sante F2
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Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

Nombre comercial: TONIBRAL XR

Nombre Genérico (IFA/s): MEMANTINA CLORHIDRATO

Concentracién: 21 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo
(s) (IFA)

Concentracion / unidad

de medida

MEMANTINA CLORHIDRATO

21 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Esferas de azucar 203,9 mg
Etilcelulosa 20 20 mg
Polivinilpirrolidona K 90 10,5 mg
Talco 2,9 mg
Triglicéridos de cadena media 2 mg
Hidroxipropilmetiicelulosa E 5 2,2 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO

0 SEMISINTETICO.

Sedes y Delegaciones

Tal, {(+54~11) 43400800 - hitp:/dwww. anmat.gov.ar -

Reptblica Argentina

Sede INAME
Av, Caseros 2161, TARS

Sade Alsina
Alsing 865/871, CABA

Sede Central
Av. de Mayo 863, CABA

Daleg. Mendoza
Remedios de Sscalade d
San Marts ar
Prov. de Mendaza

Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres
Chispo Traje 625, Ruta Nactorsd 117, om 10,
Cordaba, T CAR,, Pasc de ios

Prov, de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estadoys Unidoz 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Av, Belgrane 188C, CABA

Deleg. Pasadas
fogue Gonzalez 1137,
Posadeas, Prov. de

Misiones Brow.

Deleg. Santa Fé
réry 245

C}o‘x a Fg
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Gobierno de Salud

Envase Primario: BLISTER ALU / PVC - PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 10 y 15 capsulas de

liberacion prolongada.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40,
60, 100, 500 y 1000 capsulas, siendo los tres ultimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100, 500 y 1000 capsulas, siendo las

tres ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura

menor a 30° C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.
Cddigo ATC: NO6DX01.

Accién terapéutica: Agente antidemencial.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la demencia del tipo Alzheimer de moderada a

Severa.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 4437/15.-

Sedes v Delegaciones Ted, {(+54-11) 4340-0800 - hitp /A . anmat.goviar - Republics Argenting
Sede Centrat Sede Alsina Sede INAME Sedes INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Maye BEY, CABA Alging $83/871, CABA Av, Cazeros 2162, CABA Estadoes Unidos 35, CARA Ay, Belgrano 1480, CABA

Dedeg. Maendoza
Rerr i

San
Pron

Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Oeleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ot 528, an. 18, fez 1137, Eve Perdn 2456,
- . e & e,

Mandora
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
NOVOCAP S.A. 6.783 Ing. Torcuato Di Tella 936 Avellaneda, Provincia de Republica
Buenos Aires. Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

c¢) Acondicionamiento secundario:

Razoén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A‘. Republica
Argentina

4. OBSERVACIONES

Se unificaron los Certificados Nros. 52.407 y 57.710, fechados el 25 de Agosto
de 2005 y el 05 de Junio de 2015, respectivamente por el EX-2019-16561186-

-APN-DGA#ANMAT.-

Por Disposicién ANMAT N° 3160/10 de fecha 18 de Junio de 2010 se autorizaron

WQ las nuevas presentaciones de tipo multiempaque para los productos
denominados: TONIBRAL MD 10/5 / MEMANTINA CLORHIDRATO + DONEPCILO

Sedes v Delegaciones Tel, {=54-11) 4340-0800 « hifp:/Swww. anmat.gov.sar - Republica Argentina

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. de Mayo BES, (ABA Alsing 8B5/871, TABA Av, Caseros 216%, TABA Eatados Unidos 25, CABA Av. Balgrano 1480, CABA

Delag. Mardoza Deieg Cordoba Deieg. Paso de los L;bres Deley. Posadas Deleyg. Santa Fé

Rervedios o2 Bscalads de 3 ? oy -, fogque Gonzalez 1137, Eva Pardn 3456,

San Martin 19209, Mendoza Posadzs, Prov. de Santa Fa,

Prov. de Mendoza Misiones Frov. de Sants F#
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CLORHIDRATO vy TONIBRAL MD 10/10 / MEMANTINA CLORHIDRATO +

DONEPCILO CLORHIDRATO.-

Por Disposicion ANMAT N°© 4717/11 de fecha 08 de Julio de 2011 se autorizaron
las nuevas presentaciones de tipo multiempaque para los productos
denominados: TONIBRAL MD 20/5 / MEMANTINA CLORHIDRATO + DONEPCILO
CLORHIDRATO y TONIBRAL MD 20/10 / MEMANTINA CLORHIDRATO +

DONEPCILO CLORHIDRATO.-

5. VIGENCIA:

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 25 de Agosto de 2020.-

Disposicién N°: 5 0 9 1

74 JUN 2018

Sedes y Delegaciones Tel, {(+54-11) 4340-0800 - hitp/fwww.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayao 868, TABA Alging 665/871, CABA Av. Caservs 2163, TABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CARA
Oeleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deiey. Posadas Deleg. Santa Fé
Rermedios de Escalade de Chispo Trajc 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Sonzalez 1137, Eve Pardn 2456,

0%, Mendoza Cérdoba, COLTECAR,, Pase de ios Posades, Prov. de anta Fea,
Prov. de Mandoza Priovv, de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Brav. de Santa Fé
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