Ministerfo de Salud 2011 - Afo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas, '

F‘_
Regulacion e Institutos . | |
ANMA.T. DISPOSICION Ne Q 1 ‘ : /

BUENOS AIRES, 74w 201

VISTO el Expediente N° 1-47-003702-11-9 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcidn
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacidén se detallan
en los Anexos I a XXVIII que acompanfan a la presente Disposicién, seguin
lo solicitado por las firmas titulares alli mencionadas.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de 1o establecido
en el Articulo 7° de la Ley N° 16.463.

Que por Resolucién M. S, y A. S. N° 749/93 se solicita
presentacion de los correspondientes Rotulos y Prospectos, sin que esto
implique la actualizaciéon de los mismos, dado que la misma no se
encuentra contemplada en la evaluacion a la que se refiere el Articulo 2°
de la mencionada Resolucién.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencién

de su competencia.

Mt

Que las reinscripciones que se otorgan deben ser atestadas en
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ANMAT
los respectivos Certificados y que, en particular los Certificadaos tramitados
por los procedimientos operativos establecidos en ia Disposicion 5755/96,
deben ajustarse para las modificaciones y modalidad de atestacion, a la
Disposicion 6077/97.
Que se actua en virtud de lo establecido por Resolucion M.

S. y A, S. N° 749/93 v 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 XXVIII, gue 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 inscripcidn, de la Ultima

reinscripcién, o de la fecha consignada en dichos Anexos.

ARTICULO 2°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los
Certificados originales, cuando los mismos sean presentados por sus
titulares con la copia autenticada de la presente Disposicion.

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

Jint
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Modificaciones” los que deberan agregarse a los Certificados

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

Cumplido, archivese.
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ANEXO1

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: BALIARDA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-005439-10-2
Nombre Comercial: Di 030217
Nombre Genérico: DIAZEPAM
Nro. Certificado: 52114
Dato |dent_1ficator10 a Dato aut‘orlzado ala Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 20/04/2010 20/04/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 2_§ MAR 0 de

/

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-003702-11-9
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Disposicién AN.M.A.T. Nro. 2
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ANEXOTI

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: BALIARDA S.A.

Expediente: 1-0047-0000-005438-10-9

REGUCAL D/ REGUCAL D 400/ REGUCAL D FORTE

CALCIO CARBONATO, VITAMINA D3/ CALCIO CARBONATO,
VITAMINA D/ CALCIO CARBONATQ, VITAMINA D

Nombre Cometrcial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado: 48670
Dato 1dcnt}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 28/04/2010 28/04/2015
Buenos Aires, 4 los dias del mes 28 MAR 201 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 2 ‘ \ ; )
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-003702-11-9 ":_ L
113 § 1’ V‘Q\ ‘)
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ANEXO IIT

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: BAYER S.A.

Expediente: 1-0047-0000-004798-10-6

BEROCCA PLUS

ACIDO FOLICO, ACIDO PANTOTENICO, BIOTINA, CALCIO,
MAGNESIO, NICOTINAMIDA, VITAMINA Bl, VITAMINA Bi2,
VITAMINA B2, VITAMINA B6, VITAMINA C, ZINC

Nombre Comercial:

Nombre Genérico;

Nro. Certificado: 48612
Dato identificatorio a Dato antorizado a la ,
modificar fecha Dato modificado
Vigencia 07/04/2010 07/04/2015
Buenos Aires, alos dias del mes 78 MAR M de
Disposicion AN.M.A.T. Nro. 2 1 1 ]
i
\
Expediente Colectivo N°:  1-0047-G000-003702-11-9 L :
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ANEXO1VY

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: BIOSINTEX S.A.
Expcdicnte: 1-0047-0000-005724-10-6
Nombre Comercial: ATIGLALIC
Nombre Genérico: TIMOLOL (COMO MALEATO)
Nro. Certificado: 48693
DPato 1denl-1ﬁcator:o & Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 05/05/2010 05/05/2015
Buenos Aires, 4 los dias del mes 7 8 MAR i de
11
Disposicion AN.M.A.T. Nro. 2_ R 7
Expcdiente Colectiva N°:  1-0047-0000-003702-11-9 )
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ANEXOV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: DRAWER S.A.

Expediente: 1-0047-0000-005757-10-0

Nombre Comercial: VITAMINA C DRAWER

Nombre Genérico: ACIDO ASCORBRICO
Nro. Certificado: 52125
Dato ident'iﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 20/04/2010 20/04/2015
M
Buenos Aires, a los dias del mes 1B MAR de
r
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 2 1 1 ?
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-003702-11-9 -
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ANEXO V1
LABORATORIO: FADA PHARMA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-003705-10-8 38782 CEFTRIAXONA AHIMSA CEFTRIAXONA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003702-11-9

b
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ANEXO VII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: FADA PHARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-004932-10-8
Nombre Comercial: QPLIPHON
Nombre Genérico: FENITOINA SODICA
Nro. Certificado: 48622
Dato ldent}t_|cator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 18/04/2010 18/04/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 1 B MAR 2011 de
Disposicidon ANMA.T. Nro. 2 1 1 7
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-003702-11-9 i L.
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ANEXO VI
LABORATORIO: FINADIET SACILFE.L
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
- AMBROXOL, OXATOMIDA,
1-0047-0000-065734-10-0 38791 LETONDAL PARACETAMOL

Expediente Cabeza 1-0047-0060-083702-11-9 i

y 2117 el
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ANEXO IX

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO S.AIC.

l.aboratorio;

Expediente: 1-0047-0000-005677-1(-4

ISSAX

CLORHIDRATG DE NAFAZOLINA, FOSFATO SODICO DE
DEXAMETASONA, MALEATO DE CLORFENIRAMINA, SULFATO

Nombre Comercial;

Nombre Genérico:

DE NEOMICINA
Nro. Certificado: 52123
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. . Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 20/0426010 20/04/2015
11
Buenos Aires, a los dias del mes 78 MAR 1 de
Disposicion AN.M.A.T. Nro. 2 1 1"__7
Expediente Colective N 1-0047-0000-003702-11-9 iv{} {4 *-Q_ zw?
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ANEXO X

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: KLONAL SRL
Expediente: 1-0047-0000-005160-10-7
Nombre Comercial: HIPOTEN

Nombre Genérico: CARVEDILOL

Nro. Certificado: 52138

Dato identificatorio a Dato antorizado a la .
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 20/04/2010 20/04/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 7 8 MAR 0 de
' ™
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. i
Expediente Colectivo N°;  1-0047-0000-003702-11-9 (o
A
" ™
ot OﬂD1E“vE-,
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ANEXO X1

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

L.aboratorio: KLONAL SRL
Expediente: 1-0047-0000-005161-10-0
Nombre Comercial: DEPREVEX KLONAL
Nombre Genérico: TELMISARTAN
Nro. Certificado: 52113
Dato ldent'iﬁcatorlo a Dato autorizade a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 20/04/2010 20/04/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 7 B MAR 2011 de

Disposicion A/N.M.A.T. Nro. 2 1 1 ?

Expediente Colectivo N> 1-0047-0000-003702-11-9 TR
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ANEXO XII

LABORATORIO: LABORATORIOS ANDROMACO S.A.L.C.L.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICQ

SELENIO, VITAMINA E
1-0047-0000-005647-10-0 44222 SIRBEN ACETATO, ZINC, B
CARQOTENO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003702-11-9
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"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Sequridad de los Trabajadores”

ANEXO XIII

( ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS CASASCO S.ALC.
Expediente: 1-0047-0000-004746-10-6
Nombre Comercial: MILDOC
Nombre Genérico: CELECOXIB
Nro. Certificado: 48605
Dato 1dentl1ﬁcat0r|0 a Dato autorizado a |a Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 07/04/2010 07/04/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 7.8 MAR 01 de
Disposicidon A.N.M.A.T. Nro. 2 1 1 Z
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-003702-11-9 "‘,Ab{s {A-wg:? [,}
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ANEXO XIV

LABORATORIO: LABORATORIOS FABRA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-005023-10-4 34887 UNIBIOS SIMPLE DIPIRONA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003702-11-9

It 2117 J\r é,,p,.ﬁ L



*2011 - Afo def Trabajo Decents, /s Salud y Seguridad de Jos Trabajadores”

ANEXO XV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS FHLAXIS S.A.

Expediente: 1-0047-00060-005071-10-1
Nombre Comercial: FILIDE
Nombre Genérico: NEVIRAPINA
Nro. Certificado: 48571
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
; Dato madificado
modiftcar fecha
Vigencia 21/03/2010 21/03/2015
R 201
Buenos Alres, a los dias del mes Lt de
Disposicion A NM AT, Nro, 2 1 1 ?
bl i
Expediente Coleetivo N 1-0047-0000-003702-11-9 "-.Mi gt 1
J‘ “5\\\ |
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ANEXO XVI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS NORTHIA S A.C.IFLA.

Expediente: 1-0047-0000-005607-10-2
Nombre Comercial: ESMOLOL NORTHIA
Nombre Genérico: ESMOLOL CLORHIDRATO
Nro. Certificado; 48655
Dato 1dent]ﬂcat0r1o a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 28/04/2010 28/04/2015
1
Buenos Aires, a los dias del mes T8 MAR 101 de
¥
Disposicion AN.M.A.T. Nro. 2 1 1 f )
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-003702-11-9 i
!r i n -‘?
gS\N
10 b n1OR
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ANEXO XVII

LABORATORIO: LABORATORIOS RONTAG S.A,

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

CREGSEDIN 3 MG / CREOSEDIN

6 MG / CREOSEDIN 12 MG BROMAZEPAM

1-1047-0000-004692-16-9 35437

Expedicnile Cabeza 1-0047-00060-083702-11-9 o

/m“ '2 1 1 7 Ko m -
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ANEXO XVIII

] ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio:
Expediente:
Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

MICROSULES ARGENTINA S.A. DES.C.LLA.
1-0047-0000-016416-08-2

NOVIZET

LEUCOVORINA (C/ LEUCOVORINA CALCICA)

Buenos Aires, a los

Disposicién A.N.M.A.T. Nro.

Expedicnte Colectivo N%

Y2

47375
Dato ;c:lc;rg;gé:::ono a Dato au;:::}z&;ado ala Dato modificado
Vigencia 09/10/2008 09/10/2013
AR 201
dias del mes oM e
2117
1-0047-0000-003702-11-9 o
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ANEXO XIX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES I

L.aboratorio:
Expedicnte:
Nombre Comercial:

Nombre Genérico;

Nro. Certificado:

MICROSULES ARGENTINA S A. DE S.C.LLA.
1-0047-0000-005850-10-0
SATIGENE

IRINOTECAN CLORHIDRATO (TRIHIDRATO)

48660

Buenos Aires, a los

Expediente Colectivo N°

e

Dato identificatorio a

Dato autorizade a la

Dato modificado

modificar fecha
Vigencia 28/04/2010 28/04/2015
il
dias del mes LEMAR o de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 2 1 1 7
1-0047-0000-003702-11-9 _
4
"’ 1.6 r‘ L_.]
pr. OTTO A. GRSINGHER
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ANEXO XX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio:
Expediente:
Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.LLA.
1-0047-0000-020732-09-9
ESTRAMUSTINA MICROSULES

ESTRAMUSTINA FOSFATO (COMO SAL SODICA)

51866

Buenos Aires, a los
Disposicion AIN.M.A.T. Nro.

Expediente Colective N°:

it

Date identificatorio a

Dato autorizado a la

Dato modificado

madificar fecha
Vigencia 26/12/2009 26/12/2014
dias del mes 7 8 MAR 20 de
1-0047-0000-003702-11-9 i L
} f';{\ {,1 AQ -
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Regulacion ¢ Tuotitutos
ANTNA T,

ANEXO XX]1

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: PANALAB S.A. ARGENTINA
Expedicnte: 1-0047-0000-005001-10-8
Nombre Comercial: PONARIS
Nombre Genérico: FLUCONAZOQL
Nro. Certificado: 48561
Dato 1dcnt'1ﬁcat0r10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 20/0372010 20/03/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 7 2 MAR M de
Disposicion A.N.M.A.T, Nro, 2 1_ 1_ ?
Expedicnte Colectivo N*: 1-0047-0000-003702-11-9 ¥
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ANEXOQO XXII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: PANALAB 5.A. ARGENTINA

Expediente: 1-0047-0000-005001-10-8

Nombre Comercial: MOMEPLUS PLB

Nombre Genérico: FUROATQ DE MOMETASONA

Nro. Certificado: 48596
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Date modificado
modificar fecha
Vigencia 24/03/2010 24/03/2015
18 VAR 201
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicion AN.M.A.T. Nro. z ‘ \ 7
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-003702-11-9 'i .
A l { mg ™
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%mdt‘&'mde Salud
Secrctania de Politicas,
Regutacion ¢ Tnstitutos

AN AT

ANEXO XXIII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: PANALAB S . A. ARGENTINA
Expediente:; 1-0047-0000-005001-10-8
Nombre Comerciak: ALFAVIR
Nombre Genérico: PENCICLGVIR
Nro. Certificado: 48563
Dato ident'if:watorio a Dato autori_.zado ala Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 2/03/2010 20/03/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 18 'ﬁAR m de

Disposicion A N.M.AT. Nro. 2 1 1 ,7

Expcdicnte Colectivo N%  1-0047-0000-003702-11-9 !
oHER
or. O ce gnTOn



ANEXO XXIV

"2011 - Afio dei Trabajo Decente, Ia Salud y Seguridad de ios Trabgjadores”

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratoric:
Expediente:
Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

PANALAB S.A. ARGENTINA
1-0047-0000-005001-10-8
PROTRAM

FLUOCINOLONA ACETONIDA

Nro, Certificado: 52075
Dato idcnt_iﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 18/03/2010 18/03/2015
. 79 MAR 200
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro, 2 1_ 1 '7 ;

: {
xpediente Colectivo N®  1-0047-0000- -11- PO
Expediente Colectivo N®  1-0047-0000-003702-11-9 M i
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"2011 - Afio de! Trabajo Decente, {a Salud y Seguridad de fos Trabajadores”

ANEXO XXV
LABOQRATORIO: PFIZER S.R.L.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-005034-10-2 33449 SUSTAC RANITIDINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003702-11-9 .
i
q‘
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"2011 - Afic del Trabajo Decente, le Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO XXVI1

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: ROUX OCETA S.A.

Expedicnte: 1-0047-0000-005064-10-6

Nombre Comercial: ATORVASTATINA RO.
Nombre Genérico: ATORVASTATIN (COMO ATORVASTATIN CALCICO)

Nro. Certificado: 48573

Dato identificatorio a
modificar

Dato autorizado a la
fecha

Dato modificado

Vigencia

21/03/2010

21/03/2015

dias del mes 23MAR 2N e
2117

1-0047-0000-003702-11-9

Buenos Aires, a los

Disposicién AAN.M.A.T. Nro.

Expediente Colactivo N°

it B



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

ANEXO XXVl
LLABORATORIO: VEINFAR 1.C.S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADQ NOMBRE COMERCIAL GENERICO
~ PENICILINA G SODICA
1-0047-0000-005264-10-7 38339 PENICILINA G SODICA LARJAN CRISTALINA
Expediente Cabeza 1-0047-0000-003702-11-9 b
At 2117 b e b
. . e“
e
o™ 236"6-"“06



Laboratorio:

Expediente:

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

ANEXO XXVIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES l

WYETH S.A.

1-0047-0000-005494-16-1

Nombre Comercial: BENEFIX

Nombre Genérico: FACTOR HUMANOQ IX RECOMBINANTE
Nro. Certificado: 48603
Dato identificatorioa | Dato autorizado a la e
modificar fecha Dato modificado
Vigencia 07/04/2010 07/04/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 2 § MAR o de

Disposicion AN.M.A.T, Nro. 2 ‘ ‘ 7

Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-003702-11-9
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