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DISPOBICION N
Seenetania de Politicas. 1 7 5 7

Regutacicn ¢ Institutos
ANN.AT.

BUENOS AIRES, £ 3 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-002392-12-3 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcion
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacion se detallan
en los Anexos I a XVI que acompafan a la presente Disposicion, 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
presentacion de los correspondientes Rotulos y Prospectos, sin que esto
implique la actualizaciéon de los mismos, dado que la misma no Sse
encuentra contemplada en la evaluacién a la que se refiere el Articulo
2° de la mencionada Resolucion.

Que las reinscripciones que se otorgan deben ser atestadas

en los respectivos Certificados vy 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 atestacion, a la Disposicidon 6077/97.

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

Que se actlia 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 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 reinscripcion, 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.
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ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los “"Anexos de Autorizacidén de
Modificaciones” los que deberan agregarse a los Certificados
correspondientes.

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

Expediente N° 1-47-0000-002392-12-3. ‘J
Bel
DISPOSICION N©° A

i | Dr. OTTO A. ORSINGHFR
} ? 2 -‘l SUB-INTERVENTOR
\m{‘ ‘ ANM.AT
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ANEXO I

LABORATORIO: ROEMMERS S.A.LC.F.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-006576-11-3 45119  ROE-3461 IBUPROXAM
1-0047-0000-024491-10-8 35747  SOLCETIN CEFAMANDOL
1-0047-0000-012435-11-2 45366  DECIDEX PLUS Igf’i‘éiggf fggﬁ‘;])m A
1-0047-0000-012434-11-9 45378  PROHEPAT TREPIBUTONA
1-0047-0000-012436-11-6 45379  AGENAR fclgﬂléoﬁg}%ﬁ%ﬁ% o
1-0047-0000-013070-11-7 39325  NISODIPEN NISOLDIPINO
1-0047-0000-013071-11-0 45428  FASTON FELBINACO
1-0047-0000-012852-11-2 39303  COMPLEGEL NOVO CITICOLINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-002392-12-3
41 un
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Df. OTTO-A. QRSINGHFR
B-INTER ENTL)R
AN.M.
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ANEXOI

LABORATORIO: ROEMMERS S.ALCF.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
DIFLORASONA.,
1.0047-0000-004929-11-0 36993  SUDERMA O raroa
CALCITONINA SINTETICA
1.0047-0000-010564-11-5 45305  ROE 3472 N
DROXIN, DROXIN 125, DROXIN CEFADROXILO COMO
1-0047-0000-004930-11-2 35781 ERR kRO Mot
AMOXICILINA (COMO SAL
1.0047-0000-009749-11-0 34347  AMOXIDAL SODICA)
1-0047-0000-001370-11-9 35078 EJ%LESTAN IMG, TOLESTAN2 | v a70LAM
1-0047-0000-001560-11-5 44927  ROE-3463 VASELINA BLANCA
1-0047-0000-002903-11-7 35102  FEBRATIC 400, MOTRAX IBUPROFENO
1-0047-0000-007647-11-5 45158  ROE-3467 OMEPRAZOL
CLORHIDRATO DE
1-0047-0000-002905-11-4 44945  PROSADOL e
1.0047-0000-006577-11-7 33808  ESPASMO MOTRAX CICLONIUM, TBUPROFENO

i
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pr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

AN M.AT



Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial;

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:
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ANEXOII

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

ROEMMERS S A.LC.F.

1-0047-0000-012851-11-9

49814

ROGASTRIL

CINITAPRIDA (COMO TARTRATO ACIDO)

Dato identificatoric a
modificar

Dato autorizado a ia
fecha

Dato modificado

Vigencia

21/08/2011

21/08/2016

{
Buenos Aires, a los dias del mes 2 3 MAR 2012 de

Disposicion

Expediente Colective N*:

Jwt

ANM.A.T. Nro.

ry

i

3 A g

1-0047-0000-002392-12-3

JAi wi"‘)
Dr. OTTO A. ORSINGHER

sUB-INTERVENTUH
AN M. AT
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ANEXO III

' ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: ROEMMERS S.AICF.

Expediente: 1-0047-0000-024493-10-5

Nombre Comercial.  FEBRATIC, FEBRATIC 200, FEBRATIC 4 %, FEBRATIC 400,
ombre ' FEBRATIC 600

Nombre Genérico: IBUPROFENQO
Nro. Certificado: 49388
Dato 1dent}ﬁcator1o a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 15/01/2011 15/01/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 2 3 MAR ? 012 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. J 7 5 7

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-002392-12-3 .
“'M%L,

Dr. OTTO A SINGHFR
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT
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ANEXO 1V

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: ‘ ROEMMERS S.AIC.F.
Expediente: 1-0047-0000-000700-11-2

Nombre Comercial; DORIXINA FORTE

Nombre Genérico: DEXTROPROPOXIFENO CLORHIDRATO, DIPIRONA
Nro. Certificado: 52741
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 23/01/2011 23/01/2016

230022012

Buenos Aires, a los dias dellmes

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

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-002392-12-3

llu;:"‘il‘-v

m or, OTIO A ORSINGHFR

UB-INTERVENTOR
S A N.baa T
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ANEXOV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: ROEMMERS S AICF,
Expediente: 1-0047-0000-001369-11-7
Nombre Comercial: ATHOS
Nombre Genérico: HEDERA HELIX
Nro. Certificado: 49485
Dato ident}ﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 12/02/2011 12/02/2016

é:: 'f 5 ;‘\lr'*
25 2001y

Buenos Aires, a los dias del'mes
Disposicion A.N.M,A.T. Nro. 1 7 5 7
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002392-12-3 1 .
)HT Lj

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANMaT
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ANEXO VI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

[aboratorio: ROEMMERS S AICE.
Expediente: 1-0047-0000-004931-11-6
Nombre Comercial: OSTELINF
Nombre Genérico: ACIDO ASCORBICO, FERGOCALCIFEROL, FLUORURQO DE SODIO,
) VITAMINA A
Nro. Certificado: 52919
Dato Ident_lﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 20/04/2011 20/04/2016

23 MAR 2012

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. ] 7 5 7
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-002392-12-3
4 hi‘s
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT
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ANEXO VII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: ROEMMERS S.ALCFE.
Expediente: 1-0047-0000-004655-11-3
Nombre Comercial: INDUCTAL

Nombre Genérico: ESZOPICLONA

Nro. Certificado: 52877

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 04/04/201 1 04/04/2016

Buenos Aires, a los dias del mes 2 3 i r ?OT? de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. j : y 5) ?ﬂ

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-002392-12-3 MP { h:l
i

pr. OTTO A.IRSINGHFR
SUB-INTERVE NTOR
A N.M. AT
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ANEXO VIII

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: ROEMMERS S.AI.CF.
Expediente: 1-0047-0000-024492-10-1
Nombre Comercial; ROE-3512

Nombre Genérico: PIOGLITAZONA

Nro. Certiftcado: 49425

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 15/01/2011 15/01/2016

. . AR
Buenos Aires, a los dias del mes 2 Yoarns u‘T‘? de
)

/

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. Ii 7 =)

[l
L

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-002392-12-3 J “M L,
il

‘ Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M8



ANEXOQ IX

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

l ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIF ICACIONEQ

Laboratorio: : ROEMMERS S AICF.
Expediente: 1-0047-0000-004656-11-7
Nombre Comercial: LANOXIN
Nombre Genérico: DIGOXINA
Nro, Certificado: 52904
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado ala Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 05/04/2011 05/04/2016
Buenos Aires, a los dias del mes de

20
1757

Disposicion AN.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-002392-12-3

J

lth;ql‘v
A

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M &Y
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ANEXO X

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: ROEMMERS S AILCF.
Expediente: 1-0047-0000-011627-11-1

Nombre Comerctal: ROE-3553

Nombre Genérico: CAMILOFINA DICLORHIDRATO, DIPIRONA
Nro. Certificado: 53146
Dato identificatorio a Dato autorizado a la )
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 28/07/2011 28/07/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 2 3 MAR ? 012 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. E 7 ol

Expediente Colective N*:  1-0047-0000-002392-12-3 11 h; i

ﬂh‘)” Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

AN M. AT
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ANEXO X1

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: ROEMMERS S AILC.F.
Expediente: 1-0047-0000-006575-11-1
Nombre Comercial: ELBRUS
Nombre Genérico: RASAGILINA
Nro. Certificado: 52984
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 11/05/2011 11/05/2016
2 3 MAR 2012

Buenoes Aires, a los dias del mes de

Expediente Colectivo N%  1-0047-0000-002392-12-3

pr. OTTO A. ASINGHFR

SUB-INTERYV ENTOR
ANMAT

Disposicion A N.M.A.T. Nro. ; 5 7
/dba»
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ANEXO XTI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: ROEMMERS S.AILCF.
Expediente: 1-0047-0000-006574-11-6

Nombre Comercial: VITALIX COMPLEX

Nombre Genérico: ACIDO FOLICO, CIANOCOBALAMINA, HIERRO POLIMALTOSATO
Nro. Certificado: 52983
Dato ident}ﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 11/05/2011 11/05/2016
" s A
Buenos Aires, a los dias del me52 3 MHQ ? O 12 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. l 2 5 2

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002392-12-3 1 , L
{m

v Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVE
NTO
A"N'M-A.Tl R
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: ROEMMERS S.AILC.F.

Expediente: 1-0047-0000-008375-11-1

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

MELERIL, MELERIL RETARD

TIORIDAZINA

Nro. Certificado: 27804

Dato identificatorio a
meodificar

Dato autorizado a la
fecha

Dato modificado

Vigencia

28/05/2011

28/05/2016

Buenos Aires, a los

Disposiciéon AN.M.A.T. Nro.

dias del mes

2)“’ “.;'l' D Eal]
o ‘312

de

757

Expediente Colectivo N

L

1-0047-0000-002392-12-3

llvi-ef—x

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTUOR
ANM. A& T
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ANEXO XIV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: ROEMMERS S AIC.F.
Expediente: 1-0047-0000-006573-11-2
Nombre Comercial: ROE - 3607
Nombre Genérico: BETAMETASONA, LORATADINA
Nro. Certificado: 49650
Dato 1dent}ﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 10/05/2011 10/05/2016

Buenos Aires, a los dias del mes 2 3 MAR ?UTZ de

Disposicion A N.M.AT. Nro. 1 7 5 7

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002392-12-3

r
D 1 %’SINGHFR
NTEHRVENTOR
AN M. AT,
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ANEXO XV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: ROEMMERS S.A.LC.F.
Expediente: 1-0047-0000-010562-11-8
Nombre Comercial: ERITROPLUS

Nombre Genérico: ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE

Nro. Certificado: 53076

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 03/07/2011 03/07/2016

Buenos Aires, a los dias del mes 2 3 MAR 2 O 172 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. i j 5 7

Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-002392-12-3 Limg &

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



ANEXO XVI
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: VALEANT ARGENTINA S.A.

Expediente: 1-0047-0000-002904-11-0

Nombre Comercial: ICN 145

Nombre Genérico: LORATADINA

Nro. Certificado: 49544

Dato identificatorio a
modificar

Dato autorizado a la
fecha

Dato modificado

Vigencia

01/03/2011

01/03/2016

Buenos Aires, a los dias del mes

Disposicién A.N.M.AT. Nro.

2 J J-;.;’:-’;af fZ"’Z

de

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-002392-12-3

it

Jweb

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT




