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Secretanca de Politicas,

Regalacion ¢ Tunstitutos
;4,7{,77;,;4,7 DISPOSICION N* i 7 4 7

BUENOS AIRES, 27 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-002496-12-3 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,' Alimentos vy

Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcion
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacién se detallan
en los Anexos I a XVI que acompafian a la presente Disposicién, segln

lo solicitado por las firmas titulares alli mencionadas.

Que Ilo solicitado se encuadra en los términos de lo
(9 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 Ios corresp.ondientes 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
Disposicién 5755/96, deben ajustarse para las modificaciones vy
modalidad de atestacién, a la Disposicién 6077/97.

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

Que se actula en virtud de lo establecido por Resoluciéon 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 XVI, que forman parte integrante de la presente Disposicion
por el término de CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su inscripcion,

de la ultima reinscripcién, o de la fecha consignada en dichos Anexos.
ARTICULO 2°.- PractiquehSe las atestaciones correspondientes en los
Certificados originales, cuando los mismos sean presentados por sus

titulares con la copia autenticada de la presente Disposicion.
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ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los “Anexos de Autorizaciéon de
Modificaciones” los que deberan 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° 1-47-0000-002496-12-3.

DISPOSICION N°
Fr. 1 7 l| 7,

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM AT
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ANEXO1I

LABORATORIO: LABORATORIOS RICHET S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-003501-11-4 39037  IBUPROFENO RICHET IBUPROFENO
1-0047-0000-023193-10-2 44821  CEFUROXIMA RICHET CEFUROXIMA

SULFTATO DE
1-0047-0000-003502-11-8 44984  NETILMICINA RICHET o o
1-0047-0000-004985-11-3 45042  FLUMAZENIL RICHET FLUMAZENIL
COTRIMOXAZOL FORTE
1-0047-0000-003503-11-1 39036  RICHET, COTRIMOXAZOL SULFAMETOXAZOL,
TRIMETOPRIMA
RICHET
1-0047-0000-003504-11-5 44961  SULFATO FERROSO RICHET  ~CIDO FOLICO, SULFATO
FERROSO
1-0047-0000-000249-11-6 44887  CEFOXITINA RICHET CEFOXITINA SODICA
1-0047-0000-003505-11-9 39039  METOCLOPRAMIDA RICHET ~METOCLOPRAMIDA
1-0047-0000-003506-11-2 39038  PENICILINA ORAL RICHET  LENOXIMETILPENICILINA
POTASICA
1-0047-0000-004625-11-1 39052  AMINOFILINA RICHET AMINOFILINA
4) u'ul”
A. ORS\NGHER
D;UO;;IST = RVENTOR

A.N.M.A.T.



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

ANEXO1

LABORATORIOQ: LABORATORIOS RICHET S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

PIPERACILINA - TAZOBACTAM PIPERACILINA SODICA,

1-0047-0000-010734-11-2 45312 RICHET TAZOBACTAM SODICO

110047-0000-012231.11.7 4541z CEFOPERAZONA SULBACTAM CEFOPERAZONA SODICA,

RICHET SULBACTAM SODICO
PENICILINA G BENZATINICA
1-0047-0000-010044-119 39191 gy N ATINICA  BENZATINICA
RICHET 2400000 UI
1-0047-0000-009420-11-2 39183  AMIKACINA RICHET gﬁ?ﬁfg’* (COMO
1-0047-0000-010043-11-5 39181  ALOPURINOL RICHET ALOPURINOL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-002496-12-3

WL 1747 uu«lé»

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

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS RICHET S.A.

Expediente: 1-0047-0000-008942-11-1

CARVEDILOL RICHET 3.125, CARVEDILOL RICHET 6.25,

Nombre Comercial: CARVEDILOL RICHET 12.5, CARVEDILOL RICHET 25

Nombre Genérico: CARVEDILOL
Nro. Certificado: 53053
Dato 1dent}ﬁcator1o a Dato autorizado a la Dato modificado

modificar fecha

Vigencia 21/06/2011 21/06/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 11 MAR n de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 1 ? 4 7

h L4

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002496-12-3 M lm‘; Ql L—.

/ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AD.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONESJ

Laboratorio: LABORATORIOS RICHET S.A.
Expediente: 1-0047-0000-008943-11-3
Nombre Comercial: TEGASEROD RICHET
Nombre Genérico: TEGASEROD
Nro. Certificado: 53052
Dato irizrgiigs:;orio a Dato aufteogéado ala Dato modificado
Vigencia 21/06/2011 21/06/2016
Buenbs Aires, a los dias del mes 27 MAR 1012 de

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

1747

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002496-12-3

/ym{,

Mw‘m(lv

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



ANEXO 1V

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

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

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

1747

.

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-002496-12-3

Laboratorio: LABORATORIOS RICHET S.A.
Expediente: 1-0047-0000-006666-11-4
Nombre Comercial: COLISTINA RICHET
Nombre Genérico: COLISTINA (COMO METANSULFONATO)
Nro. Certificado: 52951
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 15/05/2011 15/05/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 27 MAR 2012 de

4 “ﬁ'\t’

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

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS RICHET S.A.
Expediente: 1-0047-0000-005450-11-0

Nombre Comercial: PENTAMIDINA RICHET

Nombre Genérico: PENTAMIDINA
Nro. Certificado: 49601
Dato 1dent.1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 24/04/2011 24/04/2016
. 77 MAR 2012
Buenos Aires, a los dias del mes €
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 1 7 4 7
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002496-12-3 'ﬁw T L’)

pr. OTTO A ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO VI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS‘RICHET S.A.
Expediente: 1-0047-0000-024237-10-1

Nombre Comercial: NORADRENALINA RICHET 1 MG/ML

Nombre Genérico: NORADRENALINA
Nro. Certificado: 49368
Dato 1dent}ﬁcator1o a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 11/01/2011 11/01/2016
| , 72 MAR 2012
Buenos Aires, a los dias del mes e
Disposiciéon A.N.M.A.T. Nro. ] 7 4 7
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002496-12-3 4]‘““1 L’
_ ORSINGHER
- pr. OJISTAER\,E\\JTOR
su A.N-M"A'T'
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ANEXO VII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS RICHET S.A.

Expediente: 1-0047-0000-023590-10-3

ROSUVASTATINA RICHET 10 MG, ROSUVASTATINA RICHET 20

Nombre Comercial: MG, ROSUVASTATINA RICHET 40 MG

Nombre Genérico: ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA)
Nro. Certificado: 52718
Dato 1dent_1ﬁcator1o a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 09/01/2011 09/01/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 21 MAR 01l de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. ] 7 4 7

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-002496-12-3

_/hm pr. OTTO A. ORSINGHER
CUB-INTERVENTOR

N.M.AT

41&1’“1
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ANEXO VIII

LABORATORIO: P L RIVERO Y CIA. SOCIEDAD ANONIMA

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-004196-11-8 45049  KETAMINA RIVERO CLORHIDRATO DE KETAMINA
1-0047-0000-001375-11-7 44903  FURITAL FUROSEMIDA

ALANINA, ARGININA,
i&%ﬁg{?gg gS CLORHIDRATO DE CISTEINA,
TOTALES AL 6.9 % FENILALANINA, HISTIDINA,
1-0047-0000-004197-11-1 45048 2 ISOLEUCINA, LEUCINA, ACETATO

1-0047-0000-002604-11-4

1-0047-0000-007547-11-1

1-0047-0000-002605-11-8

1-0047-0000-008404-11-1
1-0047-0000-009361-11-9

1-0047-0000-008405-11-5

1-0047-0000-008354-11-9

/e

39043

39014

45005

39113

39204

39128

39029

1747

INCLUYENDO 3.1 % DE
AMINOACIDOS DE
CADENA RAMIFICADA

COROPAR

SOLUCION ISOTONICA
DE CLORURO DE SODIO

MAGNESIO RIVERO
SOLUCION DE SULFATO
DE MAGNESIO AL 25 %,
MAGNESIO RIVERO
SOLUCION DE SULFATO
DE MAGNESIO AL 50 %

METRONIDAZOL 500
RIVERO

CLORURO DE
SUCCINILCOLINA

SOLUCION DE MANITOL
AL 15 % EN AGUA

SOLUCION RINGER
LACTATO

DE LISINA, METIONINA, PROLINA,
SERINA, TREONINA, TRIPTOFANO,
VALINA, ACIDO AMINOACETICO

CLORURO DE SODIO, CLORURO DE
POTASIO, ACETATO DE SODIO
TRIHIDRATADO, DEXTROSA
ANHIDRA

CLORURO DE SODIO

SULFATO DE MAGNESIO
HEPTAHIDRATADO

METRONIDAZOL

CLORURO DE SUCCINILCOLINA

MANITOL

CLORURO DE CALCIO, CLORURO
DE POTASIO, CLORURO DE SODIO,
LACTATO DE SODIO

_“0:4(1‘\-,

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

LABORATORIO: P L RIVERO Y CIA. SOCIEDAD ANONIMA

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

SOLUCION DE DEXTROSA EN

1-0047-0000-007783-11-4 30028  SOLUCION DE CLORURO DE ~ CLORURO DE SODIO,
DEXTROSA
SODIO
1-0047-0000-007549-11-7 33995 ~ SOLUCIONDEDEXTROSAEN  ppyrpoga
AGUA
1-0047-0000-008216-11-2 42734  AGUA PARA INYECCION AGUA DESTILADA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-002496-12-3

M 1 74 7 uu}jH

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

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: P L RIVERO Y CIA. SOCIEDAD ANONIMA
Expediente: 1-0047-0000-010496-11-0

Nombre Comercial: MEROPENEM RIVERO

Nombre Genérico: MEROPENEM (COMO TRIHIDRATO)
Nro. Certificado: 53125
Dato 1dent'1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 26/07/2011 26/07/2016
27 MAR 2012

Buenos Aires, a los dias del mei de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. —7 4 7
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-002496-12-3 “ “"Q\L’

/M

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




Laboratorio:

Expediente:
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ANEXO X

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

P L RIVERO Y CIA. SOCIEDAD ANONIMA

1-0047-0000-024054-10-9

Nombre Comercial: RIVILINA

Nombre Genérico:

Nro. Certificado: 49449

Buenos Aires, a los

Disposicién

Expediente Colectivo N°:

Y Lg

APROTININA

Dato identificatorio a

Dato autorizado a la

Dato modificado

modificar fecha
Vigencia 19/01/2011 19/01/2016
dias del mes 11 MAR 1012 de
ANM.A.T. Nro. 1 7 4 7
1-0047-0000-002496-12-3 4](‘1 L7

pr. OTTO A. ORSINGHER
sUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES l

Laboratorio: P LRIVERO Y CIA. SOCIEDAD ANONIMA

Expediente: 1-0047-0000-024055-10-2

Nombre Comercial: NUPRINAL

Nombre Genérico: BUDESONIDE MICRONIZADO
Nro. Certificado: 49464
Dato 1dent}flcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 22/01/2011 22/01/2016
. 77 MAR 2012
Buenos Aires, a los dias del m;ei‘ de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 7 4 7
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002496-12-3 4 3,"' O\Lw

St

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

Laboratorio: P L RIVERO Y CIA. SOCIEDAD ANONIMA

Expediente: 1-0047-0000-004556-11-1

Nombre Comercial: LOPARINE

Nombre Genérico: ENOXAPARINA

Nro. Certificado: 52921

Dato identificatorio a
modificar

Dato autorizado a la
fecha

Dato modificado

Vigencia

24/04/2011

24/04/2016

Buenos Aires, a los dias del mes

1747

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

27 MAR 2012

de

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002496-12-3

Ay

h\}«.\t—'

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

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: P L RIVERO Y CIA. SOCIEDAD ANONIMA
Expediente: 1-0047-0000-004555-11-8
Nombre Comercial: RITRAZ

CLORURO DE CINC, CLORURO DE CROMO, CLORURO DE

Nombre Genérico: HIERRO, CLORURO DE MANGANESO, CLORURO DE COBRE,
FLUORURO SODICO, IODURO POTASICO, MOLIBDATO SODICO,
SELENITO SODICO

Nro. Certificado: 49599
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 24/04/2011 24/04/2016
, . 27 MAR 2012
Buenos Aires, a los dias del mes e
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 1 7 4 7
.Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002496-12-3 Al w L’

pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO XIV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: P L RIVERO Y CIA. SOCIEDAD ANONIMA
Expediente: 1-0047-0000-023306-10-3

Nombre Comercial: FEXIRON GOTAS

Nombre Genérico: SULFATO FERROSO HEPTAHIDRATADO
Nro. Certificado: 52733
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 09/01/2011. 09/01/2016
77 MAR 2012
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 1 7 4 7
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002496-12-3 41 (W 6\1-7
./”m' A. ORSINGHER
D;UOSgTERVENTOR

AoN M. AL



ANEXO XV
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: P L RIVERO Y CIA. SOCIEDAD ANONIMA
Expediente: 1-0047-0000-023271-10-1
Nombre Comercial: DOPRITAL
Nombre Genérico: OCTREOTIDA
Nro. Certificado: 52734
Dato 1dent}flcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 09/01/2011 09/01/2016
. 27 MAR 2012
Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 1 7 4 7

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002496-12-3

J[w

43&}1“*

pr. OTTO A. ORSINGHER
sUB INTERVENTOR
AN.M.AT.



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

ANEXO XVI

LABORATORIO: RIGECIN LABS. S A.CLF.L

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
SOLUCION DE LEVULOSA AL
1-0047-0000-008239-11-2 39085 504 RIGECIN LEVULOSA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-002496-12-3
m 1747 g

NGHER
o A ORSIN
sy N M.AT.

w1

bt
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