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pisposicion N 1 7 4 6

BUENOS AIRES, 22 MAR 201

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-002494-12-6 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuacio'nés se tramita }Ia Reinscripcién
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacidn se detallan
en los Anexos I a XIV que a‘compaﬁan a la presente Disposicidn, 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.

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 actualizacién 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 Resolucién.

Que las reinscripciones que se otorgan deben ser atestadas

en los respectivos Certificados y que, en particular los Certificados
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tramitados por los procedimientos operativos establecidos en la
Disposicion 5755/96, deben ajustarse para las modificaciones vy
modalidad de atestacién, a la Disposicion 6077/97.

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

Que se actua 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
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

(1 ARTICULO 1°.- Reinscribanse los Certificados mencionados en los
Anexos I a XIV, que forman parte integrante de la presente Disposicién
por el término de CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su inscripcién,
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.

y
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Secretanca de Politicas.

Regalacion ¢ Tnotitutos
ANN.A.T.

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

ARTICULO 4°.- Andtese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-002494-12-6.

DISPOSICION N° { 7 4 o

" . pr. OTTO A ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

m ANMAT.

4)3\35
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ANEXO1

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

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-025027-10-2 44829 PHENICAZONE 100 MG, NEFAZODONE

PHENICAZONE 200 MG CLORHIDRATO

CASCARA DE SEMILLAS

DE PLANTAGO OVATA,
1-0047-0000-025028-10-6 44826 LAXIPLANT EXTRACTO FRUTAL DE

SENNAE ACUTIFULIAE

SICCUM
1-0047-0000-007295-11-9 45091 CEFOREXAN CEFPODOXIME PROXETIL

1-0047-0000-005482-11-1 38441 KALTER, KALTER 120, KALTER EXTRACTO DE GINKGO

FORTE BILOBA

DEXAMETASONA,
1-0047-0000-005483-11-5 45026 DEXA-AMINOFILIN TEOFILINA ANHIDRA
1-0047-0000-001479-11-7 44926 POLICOSANOL PHOENIX POLICOSANOL

TEOFILINA ANHIDRA,
1-0047-0000-001480-11-9 44925 TEOSONA SOL TEOFILINA

MONOETANOLAMINA

~ CLORHIDRATO DE

1-0047-0000-003348-11-7 33668 NOSPASIN NINOS ISODIHIDROPERPARINA

MEDAZEPAM PHOENIX
1-0047-0000-003349-11-0 33734 RETARD 10 MG, MEDAZEPAM MEDAZEPAM
PHOENIX RETARD 5 MG

1-0047-0000-003350-11-2 34648 PERVINOX JABON SOLIDO POVIDONA IODO

Mt 1749
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ANEXO1

LABORATORIO: LABORATORIOS PHOENIX S.AILCF.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
CITRATO DE MAGNESIO,
1-0047-0000-003351-11-6 35100 HOLOMAGNESIO B6 CLORHIDRATO DE
PIRIDOXINA
L-FENILEFRINA
CLORHIDRATO,
1-0047-0000-007293-11-1 45144  CAUSALON ANTIGRIPAL PARACETAMOL,
VITAMINA C
1-0047-0000-003352-11-1 38990  OMEPRAZOL PHOENIX OMEPRAZOL
1-0047-0000-007299-11-3 45166  DILTIAZEM PHOENIX 300 MG DILTIAZEM
YOHIMBINA
1-0047-0000-003353-11-3 44965  FITOSTIMOLINE CLORHIDRATO
CLORHIDRATO DE
1-0047-0000-007296-11-2 33797  ARLIBIDE MILETDRINA
1-0047-0000-003355-11-0 38992  IDESOLE 100, IDESOLE IDEBENONA
1-0047-0000-003356-11-4 33733  MEDAZEPAM PHOENIX MEDAZEPAM
1-0047-0000-012879-11-7 45390  MELATONINA PHOENIX MELATONINA
CLORHIDRATO DE
1-0047-0000-007304-11-1 45172  PLENOVIT MELATONINA PIRIDOXINA,
MELATONINA

1746
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN.M.AD.
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ANEXO1

LABORATORIO: LABORATORIOS PHOENIX S.AIC.F.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
IBUPROFENO,
1-0047-0000-007305-11-3 45081  HIPOFEDRIN PSEUDOEFEDRINA
CLORHIDRATO
BROMHEXINA
CLORHIDRATO,
1-0047-0000-007306-11-7 45171  CAUSALON ANTITUSIVO CLORIDRATS &
CLOFEDIANOL
1-0047-0000-007307-11-0 35137  TEOSONA COMPUESTA SALBUTAMOL, TEOFILINA
VALEPOTRIATO PHOENIX 100
1.0047-0000-012880-11-9 38569 MG, VALEPOTRIATO PHOENIX ' ALEPOTRIATOS
TOTALES
50 MG
TAMSULOSINA
1.0047-0000-012881-11-2 45358  METOFENASIN 0.4 MG LML ST
METIL SULFATO DE
1-0047-0000-008969-11-4 34927  DOLCURAN o
MALEATO DE
1-0047-0000-012884-11-3 33675  HISTADRIL 12 O o INA
ACIDO ASCORBICO,
EXTRACTO DE RUSCUS
1-0047-0000-010593-11-5 45424  CVP FLEBO ACULEATUS,
HESPERIDINA
METILCHALCONA
VASELINA LIQUIDA,
1-0047-0000-012885-11-7 35815  USAR CON FIBRAS A LU
CLORHIDRATO DE
1-0047-0000-010594-11-9 45297  TREMOLTIL R e

e
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ANEXO1

LABORATORIO: LABORATORIOS PHOENIX S.A.LCF.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-012876-11-6 45421 PARTAMINA ASPARTATO DE ARGININA
EXTRACTO DE
1-0047-0000-012877-11-1 45443 AMENICIL, AMENICIL AP HYPERICUM

Expediente Cabeza 1-0047-0000-002494-12-6

M 174 e

_ ORSINGHER

Dr. OTTOTAE RVENTOR
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ANEXO I1

I ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.AIC.F.
Expediente: 1-0047-0000-008966-11-3
Nombre Comercial: MEZINE XR
Nombre Genérico: VENLAFAXINA (COMO CLORHIDRATO)
Nro. Certificado: 49695
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 13/06/2011 13/06/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 27 MAR 2012 de

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

1746

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-002494-12-6

b)v‘g 1"’

" pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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ANEXO HI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.A.L.C.F.
Expediente: 1-0047-0000-007302-11-2

Nombre Comercial: NEFASAN, NEFAZAN 300

Nombre Genérico: CLOPIDOGREL BISULFATO
Nro. Certificado: 49624
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 04/05/2011 04/05/2016
MAR 2012
Buenos Aires, a los dias del mes 11 e
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 1 7 4 6
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002494-12-6 .
' 4.} wtlt7

INGHER

. OTTO A. ORS

D;UB_,N ERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO 1V

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.A.IC.F.
Expediente: 1-0047-0000-008967-11-7
VENTOPLUS AEROSOL, VENTOPLUS NEBU MULTIDOSIS 0.63
Nombre Comercial: MG, VENTOPLUS NEBU MULTIDOSIS 1.25 MG, VENTOPLUS NEBU
0.63, VENTOPLUS NEBU 1.25 MG
Nombre Genérico: LEVALBUTEROL BASE (COMO TARTRATO), LEVALBUTEROL
Nro. Certificado: 49705
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 15/06/2011 15/06/2016
77 MAR 2012
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. ? 7 4 6
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002494-12-6 I' “A:' 14’

/I

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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ANEXO V
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l ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.F.
Expediente: 1-0047-0000-012882-11-6
Nombre Comercial: ELASTERIN
Nombre Genérico: IBANDRONATO SODICO
Nro. Certificado: 53162
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 17/08/2011 17/08/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 27 MAR 01 de

Disposiciéon A.N.M.A.T. Nro.

748

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002494-12-6

VLl

Yl
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO VI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.AI.C.F.
Expediente: 1-0047-0000-007300-11-5

Nombre Comercial: CLARITROMICINA PHOENIX, CLARITROMICINA PHOENIX UD

Nombre Genérico: CLARITROMICINA
Nro. Certificado: 52961
Dato 1dent.1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 04/05/2011 04/05/2016
.
Buenos Aires, a los dias del mes 27 MAR 1012 de
Disposiciéon A.N.M.A.T. Nro. 7 4 6

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002494-12-6

1
//”m 'hh\QlL.
pi. OTTO A. ORSINGHER
sUE-lNTERVENTOR

ANM.AL.
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ANEXO VII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.F.
Expediente: 1-0047-0000-025030-10-1 °
Nombre Comercial: LIFARIN
Nombre Genérico: GALANTAMINA BROMHIDRATO
Nro. Certificado: 49408
Dato 1dent.1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 15/01/2011 15/01/2016
727 MAR 2012
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. & 6

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002494-12-6

v

A)‘chc\k-,

pr. OTTO A. ORSINGHER
s:UB-lNTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO VIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES I

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.ALCF.
Expediente: 1-0047-0000-001478-11-3
Nombre Comercial: TEC 1BPP

Nombre Genérico: BUPROPION CLORHIDRATO

Nro. Certificado: 49499

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 15/02/2011 15/02/2016

21 MAR 2012

Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 1 7 4 6

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002494-12-6 i V\'W L’

m

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



Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

ANEXO IX
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Nro. Certificado:

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

Expediente Colectivo N°:

Mt

LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.F.

1-0047-0000-025029-10-1

MEXTRAN

MELOXICAM

52714

Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
, Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 09/01/2011 09/01/2016
27 MAR 2012

dias del mes

(]

1746

1-0047-0000-002494-12-6

43\:2«1&

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

l ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.A.IC.F.
Expediente: 1-0047-0000-008083-10-0
Nombre Comercial: LEVACIDOL
Nombre Genérico: VERAPAMILO
Nro. Certificado: 46692
Dato 1dent}ﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 09/12/2007 09/12/2012
. 22 MAR 2012
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 17148

3 I

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002494-12-6

! , A w\ui -
br, OTTO A. ORSINGHER

ENTOR
B-]NTERV
sv ANMAT.
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ANEXO XI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.AI.C.F.

Expediente: 1-0047-0000-003354-11-7

Nombre Comercial: BROMHEXINA PHOENIX

Nombre Genérico: BROMHEXINA CLORHIDRATO
Nro. Certificado: 52848
Dato 1dent}ﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 09/03/2011 09/03/2016 N
. ) 22 MAR 2012

Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 1 7 4 6
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-002494-12-6 ,“ v Q| (ﬁ

e

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

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.CF.
Expediente: 1-0047-0000-005484-11-9

Nombre Comercial: HOLOMAGNESIO VITAMINAS

Nombre Genérico: GINSENG, VITAMINAS, MAGNESIO, CINC, HIERRO
Nro. Certificado: 49565
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 04/04/2011 04/04/2016
71 MAR 2012
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. j 4 6
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002494-12-6 .
i gk

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

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.A.LCF.
Expediente: 1-0047-0000-005480-11-4
Nombre Comercial: NEUMOTEROL 200, NEUMOTEROL 400, NEUMOTEROL
) PEDIATRICO
Nombre Genérico: BUDESONIDE, BUDESONIDE MICRONIZADO, FORMOTEROL
OmbIe LIEnerico: FUMARATO, FORMOTEROL FUMARATO DIHIDRATO
Nro. Certificado: 49588
Dato 1dent}ﬁcator1o a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 18/04/2011 18/04/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 11 MAR 0l de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 1 7 4 5

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002494-12-6 4 W) LA

A

pr. OTTO A ORSINGHER

NTOR
uB-INTERVE
S A N.M.AT.
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ANEXO XIV

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.A.LCF.
Expediente: 1-0047-0000-007297-11-6
Nombre Comercial: CALCIO PHOENIX

Nombre Genérico: CALCIO (COMO CITRATO DE CALCIO)

Nro. Certificado: 52957

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 04/05/2011 04/05/2016

2012
Buenos Aires, a los dias del mes 21 MAR

de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. i 2 !; 5

Expediente Colectivo N®:  1-0047-0000-002494-12-6 Livn j‘\’

(I

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