
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.NM.A. T.

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

DISPOSICION N" 1 7 6 2
BUENOS AIRES, Z 3 MAR 2012

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

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica;

y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripción

Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorización se detallan

en los Anexos I a XX que acompañan a la presente Disposición, según lo

solicitado por las firmas titulares allí mencionadas.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido

en el Artículo 7° de la Ley N° 16.463.

Que por Resolución M. S. y A. S. N° 749/93 se solicita

presentación de los correspondientes Rótulos y Prospectos, sin que esto

implique la actualización de los mismos, dado que la misma no se

encuentra contemplada en la evaluación a la que se refiere el Artículo 2°

de la mencionada Resolución.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervención

de su competencia.

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 Disposición 5755/96,

deben ajustarse para las modificaciones y modalidad de atestación, a la

Disposición 6077/97.

Que se actúa en virtud de lo establecido por Resolución 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°.- Reinscríbanse los Certificados mencionados en los Anexos

I a XX, que forman parte integral de la presente y responden a los

lineamientos de la Disposición ANMAT NO 6077/97 por el término de

CINCO (5) AÑOS a partir de la fecha de su inscripción, de la última

reinscripción, o de la fecha consignada en dichos Anexos.

ARTICULO 2°.- Practíquense las atestaciones correspondientes en los

Certificados originales, cuando los mismos sean presentados por sus

titulares con la copia autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los "Anexos de Autorización de

H
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Modificaciones" los que deberán agregarse a los Certificados

correspondientes.

ARTICULO 4°.- Anótese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición.

Cumplido, archívese.

DISPOSICION N°
vs

Expediente N° 1-47-002497-12-7

1 762 Dr. OTTO A. ORSINGflEF.l
SUB'INTERVENTOR

A.N.M:.A.T.
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ANEXOI

Laboratorio:

Expediente:

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

LABORATORIO VARIFARMA S.A.

1-0047-0000-024705-10-8

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

CARBOPLATINO VARIF ARMA

CARBOPLATINO

49460

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 22/01/2011 22/01/2016

23 MAR 2012Buenos Aires, a los días del mes de _

DisposiciónA.N.M.A.T. Nro. ----1 7 6 2
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-002497-12-7

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB_INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO n

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO VARIF ARMA S.A

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

Nombre Comercial: VINORELBINA VARIF ARMA

Nombre Genérico: VINORELBINA BITARTRATO

Nro. Certificado: 49785

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 31/07/2011 31/07/2016

23 MAR 2012Buenos Aires, a los días del mes de _

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

Dr. onO A. ORSINGHER
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.

1 76~2-Disposición AN.M.AT. Nro.
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ANEXO 111

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A

1-0047 -0000-023202-10-3

MEDCLIST

COLISTINA (COMO METANSULFONATO)

52696

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 29/12/2010 29/12/2015

Buenos Aires, a los días del mes 2 3 MAR 2012

Disposición AN.M.AT. Nro. 1_7_6~2~--_
Expediente Colectivo N°: 1-0047 -0000-002497 -12-7

de

t~~~1t,
pr oTTO A. ORSINGHER
sua_JNTERVENTOR

A.~.:M.A.'.I'.
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"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

ANEXO IV

LABORA TORIO: TRB PHARMA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047 -0000-024161-10-8

1-0047-0000-003687-11-8

1-0047 -0000-023821-10-1

1-0047-0000-003297-11-0

38919

45010

23557

39021

CRONASSIAL

IPRIFLA VONA TRB PHARMA

POLIRREUMIN

CEFIXIMA TRB PHARMA

GANGLIOSIDOS DE
CORTEZA CEREBRAL
PORCINA

IPRIFLA VONA

HIDROXICLOROQUINA
SULFATO

CEFIXIMA (COMO
TRIHIDRATO)

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

1 762
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUS-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.
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ANEXO V

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

TRB PHARMA S.A

1-0047-0000-006900-11-1

DICLOGESIC PLUS Bl2

BETAMETASONA, CIANOCOBALAMINA, DICLOFENAC
POTASICO

53017

Dato identifica torio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 26/05/2011 26/05/2016

Buenos Aires, a los días del mes __ Z_3_M_A_R_2_0_12__ de _

Disposición AN.M.AT. Nro. 1 762
Expediente Colectivo N°: 1-0047 -0000-002497 -12-7

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO VI

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

TRB PHARMA S.A

1-0047 -0000-02415 9-10- 2

CELECOXIB TRB PHARMA

CELECOXIB

49437

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 15/01/2011 15/01/2016

Buenos Aires, a los días del mes __ Z_3_M_A_R_2_01_2 __ de _

Disposición AN.M.AT. Nro. ----1 7 6-2----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-002497-12-7

Dr. OTTO A. ORSINGHER
su El" NTE: RVENTOR

A.N.M:.A.'r.
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ANEXO VII

Laboratorio:

Expediente:

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

TRB PHARMA S.A.

1-0047-0000-004751-11-4

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

OSELTAMIVIR TRB PHARMA

OSELTAMIVIR (COMO FOSFATO)

52932

Dato identifica torio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 12/04/2011 12/04/2016

23 MAR 2012
Buenos Aires, a los días del mJ1 _ de

Disposición A.N.M.-A-.T-.-N-r-o. 1-7--6--2---- ----1'--
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-002497-12-7 ;H · L, .

1Jht. D,. OTTO~~!'NGHERJ'''- SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.
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ANEXOVITI

Laboratorio:

Expediente:

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

TRB PHARMA S.A.

1-0047 -0000-009543-11-8

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

CLONAVIP

CLONAZEPAM

53069

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 03/07/2011 03/07/2016

Z 3 MAR 2012Buenos Aires, a los días del mes de _

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 1 7 6-----,l!2'=----
Expediente Colectivo N°: 1-0047 -0000-002497 -12-7

TTO A. ORSINGHER
Dr. O TERVENTOR

SUS-IN
A.N.M •.A..T.
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ANEXO IX

LABORATORIO: VEINFAR LC.S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-014323-11-8

1-0047-0000-009920-11-1

1-0047 -0000-011196-11-0

39496

39180

39225

CLORURO DE POTASIO
LARJAN

GENTAMICINA LARJAN 20

DIPIRONA LARJAN

CLORURO POTASICO

GENTAMICINA

DIPIRONA

1-0047-0000-009922-11-7

1-0047-0000-006779-11-5

39187

45101

CLORHIDRATO DE LIDOCAINA CLORHIDRATO DE
LARJAN LIDOCAINA

BUTIL BROMURO DE BUTILBROMURO DE
HIOSCINA - DIPIRONA LARJAN HIOSCINA, DIPIRONA

1-0047 -0000-024 392-10-6

1-0047-0000-006780-11-7

1-0047-0000-005429-11-1

1-0047 -0000-002789-11-4

1-0047 -0000-014259-07-6

38896

45095

45051

39011

41052

FURSEMIDA LARJAN

DICLOFENAC LARJAN

ETILEFRINA LARJAN

KETOROLAC LARJAN

DIFENHIDRAMINA LARJAN

FUROSEMIDA

DICLOFENAC SODICO

ETILEFRINA
CLORHIDRATO

KETOROLAC
TROMETAMINA

DIFENHIDRAMINA
CLORHIDRATO

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

176 2
pr oTTO A. ORSlNGHER

~UB.INTERVENTOR
A.N.M.A.T.
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"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

ANEXO X

Laboratorio:

Expediente:

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

VEINFAR LC.S.A

1-0047 -0000-0067 82-11-4

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

ANASTROZOL LARJAN

ANASTROZOL

52940

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 11/05/2011 11/05/2016

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

Buenos Aires, a los días del met

Disposición AN.M.AT. Nro.

23 MAR 2012

762
de

Pro OTTO A. ORSINGHER
SUS-INTERVENTOR

A..N.b1.A.T.
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ANEXO XI

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

VEINFAR LC.S.A.

1-0047 -0000-024393-10-1

FENITOINA LARJAN

FENITOINA SODICA

52738

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 1310112011 13/0112016

de

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

~

~(I!<..i1.,
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB'INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO XII

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio: VEINFAR LC.S.A

Expediente: 1-0047-0000-006781-11-0

Nombre Comercial: HEPARINA VEINF AR

Nombre Genérico: HEPARINA SODICA

Nro. Certificado: 52974

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 11/05/2011 11/05/2016

TTO A. ORSINGHER
Dr. O TERVENTOR
SUS-IN '1'.A..~.M.A. .

23 MAR 2012
Buenos Aires, a los días del mes de _

J 762Disposición AN.M.AT. Nro.

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

•
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ANEXO XIII

Laboratorio:

Expediente:

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

VEINF AR LC.S.A

1-0047-0000-006778-11-1

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

CEFTRIAXONA LARJAN

CEFTRIAXONA

52941

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 11/05/2011 11/05/2016

Disposición AN.M.AT. Nro.

Buenos Aires, a los días del mes 23 MAR 2012

176~2_
Expediente Colectivo N°: 1-0047 -0000-002497 -12-7

de

r oTiO A. ORSINGHER
P~UB.INTERVENTOR

A.N.:M.A.T.
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ANEXO XIV

LABORATORIO: VENT 3 SRL
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047 -0000-023473-10-1 44811 ASPIRINA VENT 3 100 ACIDOACETILSALICILICO

L

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

1 762

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUs'INTERVENTOR

A.;N.M.A.T.
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ANEXO XV

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

VENT 3 SRL

1-0047 -0000-023474-10-3

RANITIDINA 150 VENT 3/ RANITIDINA 300 VENT-3

RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO)

52700

Dato identifica torio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 29/12/2010 29/12/2015

Z 3 MAR 2012Buenos Aires, a los días del mes de _

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

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 1,76~2-
D'. o¿t~~l~GH'R
SUB-JNTERVENTOH

A.N.M.A.T.
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"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

ANEXO XVI

Laboratorio:

Expediente:

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

VENT 3 SRL

1-0047 -0000-011309-11-1

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

ASPICAF VENT3CAF

ASPIRINA, CAFEINA

53091

Dato identifica torio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 26/07/2011 26/07/2016

Buenos Aires, a los días del mes 23 MAR 2m2
Disposición A.N.M.-A-.T-.-N-r-o. 1 7 6 2
Expediente Colectivo N°: 1-0047 -0000-002497 -12-7

de

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M:.A.';['.
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ANEXO XVII

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

WIERHOM PHARMA S.A

1-0047 -0000-009307 -11-3

PHYTOCALM

EXTRACTO SECO DE PASSIFLORA INCARNATA, EXTRACTO
SECO DE TILIA, EXTRACTO SECO DE VALERIANA

52962

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 11/05/2011 11/05/2016

23 MAR 2012
Buenos Aires, a los días del mes 1 7 6 2
Disposición AN.M.AT. Nro. _

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

de

J¿l':',1,
Dr. OTrO A. ORSINGl-IER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO XVIII

LABORATORIO: WYETH S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-008312-11-3

1-0047 -0000-011473-11-7

1-0047-0000-000838-11-0

1-0047-0000-004062-11-4

1-0047 -0000-023585-10-7

1-0047-0000-022313-10-0

45132

45260

38928

38994

25836

17786

PROTEGRA ANTIOXID

CHAPSTICK

STRESSTABS 600 CON HIERRO

ADVIL

PREMARINCD

BENZETACIL LA 1.200.000

BETACAROTENO, OXIDO
DE COBRE ANHIDRO,
SULFATO DE MAGNESIO
MONO HIDRA TO, SELENIO,
VITAMINA C, VITAMINA E,
OXIDO DE ZINC

ALCANFOR, FENOL,
MENTOL, VASELINA

ACIDO FOLlCO,
FUMARATO FERROSO,
PANTOTENA TO DE
CALCIO, VITAMINAB1,
VITAMINA B12, VITAMINA
B2, VITAMINA B6,
VITAMINA C, VITAMINA E,
VITAMINAPP

IBUPROFENO

ESTROGENOS
CONJUGADOS

PENICILINA BENZATINICA

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

~ 1762
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB.INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO XIX

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

WYETH S.A

1-0047-0000-000540-11-1

TYGACIL

TIGECICLINA

52757

Dato identifica torio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 19/0112011 19/01/2016

Disposición AN.M.AT. Nro.

Buenos Aires, a los días del mes 23 MAR 2012

--'-7 6~2-
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-002497-12-7

de

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUS'INTERVENTOR

A.,N.M.A.T.
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ANEXO XX

Laboratorio:

Expediente:

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

WYETH S.A

1-0047-0000-008932-11-5

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

XYNTHA

FACTOR VIII DE COAGULACION RECOMBINANTE

49660

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificadomodificar fecha

Vigencia 15/05/2011 15/05/2016

23 MAR 2m2
Buenos Aires, a los días del mes de _

1 762Disposición AN.M.AT. Nro. _

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

Dr. OTTO A. ORS1NGHER
SUB'INTERVENTOR

A •.!.'i{.M.A.T.
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