‘2012 - Aflo de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DISPOSICION N°1 7 6 2
ANMA.T

BUENOS AIRES, 23 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-002497-12-7 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actualciones se tramita la Reinscripcién
Colectiva de los productos cuyos Certificados de aqtorizacién se detallan
en los Anexos I a XX que acompafan a la presente Disposicién, 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 Resolucion.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencion

de su competencia.

m

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

Que se actua en virtud de lo establecido por Resolucion 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:

ARTICULO 1°.- Reinscribanse los Certificados mencionados en los Anexos
I a XX, que 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 inscripcién, de la Ultima

reinscripcidn, 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

Y
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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 Disposicion.
Cumplido, archivese.

(wl.ﬂ‘\»

Expediente N° 1-47-002497-12-7

DISPOSICION N° 1 7 6 2 pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
VS : A NM.A.T.

I
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ANEXO1I

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES l

Laboratorio: LABORATORIO VARIFARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-024705-10-8
Nombre Comercial: CARBOPLATINO VARIFARMA

Nombre Genérico: CARBOPLATINO

Nro. Certificado: 49460

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 22/01/2011 22/01/2016

23 MAR 2012

Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 1 7 R ?
v

e Y

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002497-12-7 4] l@‘? L
?

‘/,'Y(/ pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT



ANEXO IT
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIO VARIFARMA S.A.

Expediente: - 1-0047-0000-010712-11-6

Nombre Comercial: VINORELBINA VARIFARMA

Nombre Genérico: VINORELBINA BITARTRATO
Nro. Certificado: 49785
Dato 1dent}ﬂcator1o a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 31/07/2011 31/07/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 23 MAR 0 de

Disposicién AN.M.A.T. Nro.

1762

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002497-12-7

M

]
Wwilw
pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTE RVENTOR
AINMAT.
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ANEXO II1

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-023202-10-3

Nombre Comercial: MEDCLIST

Nombre Genérico: COLISTINA (COMO METANSULFONATO)
Nro. Certificado: 52696

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 29/12/2010 29/12/2015

23MAR 017 4

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicién AN.M.A.T. Nro. 1 7 6 2 :
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002497-12-7 ﬁ L\“;WkH

””Kv } _ OTTO A. ORSINGHER
D;UB-INTERVENTOR
A,N.M.A.T.
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ANEXO 1V
LABORATORIO: TRB PHARMA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
GANGLIOSIDOS DE
1-0047-0000-024161-10-8 38919 CRONASSIAL CORTEZA CEREBRAL
PORCINA

1-0047-0000-003687-11-8 45010 IPRIFLAVONA TRB PHARMA  IPRIFLAVONA

HIDROXICLOROQUINA
1-0047-0000-023821-10-1 23557 POLIRREUMIN SULFATO

CEFIXIMA (COMO
1-0047-0000-003297-11-0 39021 CEFIXIMA TRB PHARMA TRIHIDRATO)

Expediente Cabeza 1-0047-0000-002497-12-7

Ame 1762 e

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXOV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: TRB PHARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-006900-11-1
Nombre Comercial: DICLOGESIC PLUS B12

Nombre Genérico: BETAMETASONA, CIANOCOBALAMINA, DICLOFENAC
ombre Genérico: POTASICO

Nro. Certificado: 53017

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 26/05/2011 26/05/2016

23MR N

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 1 7 6 2
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002497-12-7 ” 1 ),‘;,\L\

MM' Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT,
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ANEXO VI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: TRB PHARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-024159-10-2
Nombre Comercial: CELECOXIB TRB PHARMA
Nombre Genérico: CELECOXIB
Nro. Certificado: 49437
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 15/01/2011 15/01/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 23 MAR QL de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 170 9
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002497-12-7 ( 1 k:\ llL,

pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO VII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: TRB PHARMA S.A.
Expediente: - 1-0047-0000-004751-11-4
Nombre Comercial: OSELTAMIVIR TRB PHARMA

Nombre Genérico: OSELTAMIVIR (COMO FOSFATO)

Nro. Certificado: 52932

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 12/04/2011 12/04/2016

23 MAR 2012

Buenos Aires, a los dias del mf;s 3 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 7 8 2

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002497-12-7 /d ( W" L7

v Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO VIII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: TRB PHARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-009543-11-8
Nombre Comercial; CLONAVIP
Nombre Genérico: CLONAZEPAM
Nro. Certificado: 53069
Dato 1dent'1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 03/07/2011 03/07/2016
1
Buenos Aires, a los dias del mes 13 MAR 2012 de
Disposicion AN.M.A.T. Nro. 1 7 6 2
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002497-12-7 “ u’jt?
170 A ORSINGHER
D;uoa-lNTERVENTOR

ANM.AT
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ANEXO IX
LABORATORIO: VEINFARI.C.S.A,
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-014323-11-8 39496 E}I&IO{%BI}I{O DE POTASIO CLORURO POTASICO

1-0047-0000-009920-11-1 39180 GENTAMICINA LARJAN 20 GENTAMICINA
1-0047-0000-011196-11-0 39225 DIPIRONA LARJAN DIPIRONA

CLORHIDRATO DE LIDOCAINA CLORHIDRATO DE

1-0047-0000-009922-11-7 39187 ‘oo LIDOCAINA

BUTIL BROMURO DE BUTILBROMURO DE

1-0047-0000-006779-11-5 4101 HIOSCINA - DIPIRONA LARJAN HIOSCINA, DIPIRONA

1-0047-0000-024392-10-6 38896 FURSEMIDA LARJAN FUROSEMIDA

1-0047-0000-006780-11-7 45095  DICLOFENAC LARJAN DICLOFENAC SODICO
1-0047-0000-005429-11-1 45051  ETILEFRINA LARJAN (E:ITJIOLIEIE%NRQTO
1-0047-0000-002789-11-4 39011  KETOROLAC LARJAN TR On A
1-0047-0000-014259-07-6 41052  DIFENHIDRAMINA LARJAN gifggg&%m/x

Expediente Cabeza 1-0047-0000-002497-12-7

L
Mmoo 1762 T

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

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: VEINFAR I.C.S.A.
Expediente: 1-0047-0000-006782-11-4
Nombre Comercial: ANASTROZOL LARJAN
Nombre Genérico: ANASTROZOL
Nro. Certificado: 52940
Dato ident'iﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 11/05/2011 11/05/2016
Buenos Aires, a los dias del mei 23 MAR 2012 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 7 6 Z

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002497-12-7

s

/kquuiwlt‘l

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



ANEXO XI
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: VEINFAR I.C.S.A.

Expediente: 1-0047-0000-024393-10-1

Nombre Comercial: FENITOINA LARJAN

Nombre Genérico: FENITOINA SODICA
Nro. Certificado: 52738
Dato 1dent'1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 13/01/2011 13/01/2016
, 73 MAR 2012
Buenos Aires, a los dias del mes 7 de
Disposicién AN.M.A.T. Nro. 7 6 2
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002497-12-7 h e T'L‘

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANDMAT
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ANEXO X1I

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: VEINFAR I.C.S.A.
Expediente: 1-0047-0000-006781-11-0
Nombre Comercial: HEPARINA VEINFAR
Nombre Genérico: HEPARINA SODICA
Nro. Certificado: 52974
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 11/05/2011 11/05/2016
2012
Buenos Aires, a los dias del mes 23 MAR de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. ] 7 6 2
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002497-12-7 h &,1’—3
v A. ORSINGHER
r O INTERVENTOF
suU A.N'M'A'T'



ANEXO XIII
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: VEINFARI.C.S.A.
Expediente: 1-0047-0000-006778-11-1
Nombre Comercial: CEFTRIAXONA LARJAN
Nombre Genérico: CEFTRIAXONA
Nro. Certificado: 52941
Dato 1dent}ﬁcator1o a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 11/05/2011 11/05/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 13 MAR 01 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 1 7 6 Z
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002497-12-7 ‘ ) l~ ‘\ L7
/ . OTTO A. ORSINGHER
VENTOR
sus lAN;Eif T
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ANEXO X1V
LABORATORIO: VENT 3 SRL
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-023473-10-1 44811 ASPIRINA VENT 3 100 ACIDOACETILSALICILICO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-002497-12-7

e 1762 -

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



ANEXO XV
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES l

Laboratorio: VENT 3 SRL

Expediente: 1-0047-0000-023474-10-3

Nombre Comercial: RANITIDINA 150 VENT 3 / RANITIDINA 300 VENT-3

Nombre Genérico: RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO)
Nro. Certificado: 52700
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 29/12/2010 29/12/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 23 VAR 01 de
Disposicién A N.M.A.T. Nro. ] 76 2
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-002497-12-7 Lie S

A

pr. OTTO A. ORGINGHER

SUB- INTERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO XVI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: VENT 3 SRL
Expediente: 1-0047-0000-011309-11-1
Nombre Comercial: ASPICAF VENT3CAF
Nombre Genérico: ASPIRINA, CAFEINA
Nro. Certificado: 53091
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 26/07/2011 26/07/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 23 MAR 01 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro.

1762

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002497-12-7

P

“M}‘(‘Lr
pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AI
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Secretanca de Polcticas,

Regalacisn e Tuelitutos
ANWAT.

ANEXO XVII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: WIERHOM PHARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-009307-11-3
Nombre Comercial: PHYTOCALM

EXTRACTO SECO DE PASSIFLORA INCARNATA, EXTRACTO

Nombre Genérico: SECO DE TILIA, EXTRACTO SECO DE VALERIANA

Nro. Certificado: 52962
Dato 1dent'1ﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 11/05/2011 11/05/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 13 MAR 0 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 2
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002497-12-7 ” L 1’\
ﬂ"’a Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT,



LABORATORIO: WYETH S.A.
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ANEXO XVIII

EXPEDIENTE

CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-008312-11-3 45132

1-0047-0000-011473-11-7 45260

1-0047-0000-000838-11-0 38928

1-0047-0000-004062-11-4 38994

1-0047-0000-023585-10-7 25836

1-0047-0000-022313-10-0 17786

PROTEGRA ANTIOXID

CHAPSTICK

STRESSTABS 600 CON HIERRO

ADVIL

PREMARIN CD

BENZETACIL LA 1.200.000

Expediente Cabeza 1-0047-0000-002497-12-7

e

1762

BETACAROTENO, OXIDO
DE COBRE ANHIDRO,
SULFATO DE MAGNESIO
MONOHIDRATO, SELENIO,
VITAMINA C, VITAMINA E,
OXIDO DE ZINC

ALCANFOR, FENOL,
MENTOL, VASELINA

ACIDO FOLICO,
FUMARATO FERROSO,
PANTOTENATO DE
CALCIO, VITAMINA B1,
VITAMINA B12, VITAMINA
B2, VITAMINA B6,
VITAMINA C, VITAMINA E,
VITAMINA PP

IBUPROFENO

ESTROGENOS
CONJUGADOS

PENICILINA BENZATINICA

b\Jhu'a_wlL:

pDr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,




ANEXO XIX
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: WYETH S.A.
Expediente: 1-0047-0000-000540-11-1
Nombre Comercial: TYGACIL
Nombre Genérico: TIGECICLINA
Nro. Certificado: 52757
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 19/01/2011 19/01/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 23 MAR 012 de

Disposicion AN.M.A.T. Nro. 1 7 6 ;

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-002497-12-7

fi

4,)01'.5\‘-.

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ALNMACT.



ANEXO XX
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: WYETH S.A.

Expediente: 1-0047-0000-008932-11-5

Nombre Comercial: XYNTHA

Nombre Genérico: FACTOR VIII DE COAGULACION RECOMBINANTE
Nro. Certificado: 49660

Dato identificatorio a
modificar

Dato autorizado a la
fecha

Dato modificado

Vigencia

15/05/2011

15/05/2016

Buenos Aires, a los dias del mes

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

23 MAR 2012

de

1762

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-002497-12-7

LM’T‘»

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
A.N.M.A.T.
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