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VISTO el Expediente NO1-0047-0000-17596-14-6 del re9istro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica -

ANMAT;y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

ANDRÓMACO S.A.!.C.!., solicita la extensión del Certificado actualizado NO

37.745 inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

correspondiente a las especialidades medicinales denominadas PRINOX- PRINOX

LP 0,5 mg - PRINOX LP 1 mg - PRINOX LP 2 mg y PRINOX LP 3 mg /

ALPRAZOLAM.

Que la documentación presentada por la peticionante cumple con los

requisitos establecidos en la normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO1.490/92 Y 1.886/14.

Por ello;

",' ,.-
'; .
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ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro

de Especialidades Medicinales (REM) NO 37.745 con el contenido de ios datos

identificatorios característicos obrantes en el legajo de las especialidades

medicinales denominadas PRINOX - PRINOX LP 0,5 mg - PRINOX LP 1 mg -

PRINOX LP 2 mg y PRINOX LP 3 mg / ALPRAZOLAM en todas sus formas

farmacéuticas y concentraciones, cuya titularidad corresponde a la firma

LABORATORIOSANDRÓMACOS.A.!.C.!.

ARTÍCULO 20.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notlfíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

EXPEDIENTEN° 1-0047-0000-017596-14-6

y el certificado mencionado en el artículo 10. Cumplido, archívese.

¿l/OC/CJ'> DISPOSICIÓN NO
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~

¡~013

~=--Ing. ROGELlO LOPEZ
Admlnlltrsdor Nsclonal

A.N.M.A ...X.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION ENEL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES {REJI.'I}

NO37.745

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de Especialid1des

Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos identificat6rios

característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LABORATORIOS ANDRÓMACO S.A.I.C.I.

N° de Legajo de la empresa: 6.550

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: PRINOX

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Concentración: (Contenido por unidad de forma farmacéutica ó

0,25 mg

Iporcentual):

INAI.
Est"¡;,dos l1nl(l1'$ 2S
(CllOlAT\I'\), CAB:.

!

r,l (+54.m ".0-0 •••. hrt.'llw~.'",,,,,,,.,,,,.• "",11", AL.tI",
I

I
Edifido Cefltral
Áv. de M!yo 869

(CIOS4AADf' 'CABA

,
,

INAMI!
/J\', Cés,!r(lS 2161
{CI.264r,AD), CABA

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Nombre Genérico (IFA/s): ALPRAZOLAM

Tec:nologi.., MediCil
A'I, 8clgr~1l0 l.olSO
te 1OS'3Aft;>). (ABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración I unidad
(IFA) de medida

ALPRAZOLAM 0,25 mg

Excipiente (s) Cantidad I unidad de
medida

Celulosa microcristalina 22,6425 mg

Lactosa 70,4275 mg

Crospovidona 4,50 mg

Croscarmelosa sódica 1,50 mg ,
Aerosil 200 0,15 mg ,

I
I

Estearato de magnesio 0,50 mg I
Laca amarillo ocaso 0,03 mg

I
¡

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

Envase Primario: Blister de PVC

Contenido por envase primario: 10 comprimidos por blister

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 3 y 5 blisters de 10

comprimidos cada uno

Presentaciones: Envases conteniendo 30 y 50 comprimidos

Periodo de vida útil: Treinta y seis (36) meses j
Forma de conservación: Mantener a temperatura ambiente, no mayor de ~O
oC

Condición de expendio: BAJORECETAARCHIVADA

Código ATC: N05BA12

~

ecnol%'lia Medica
v. 8elurdrlO 1.480

1093AAP), CASA

INAME
Av. Casel"os 2161.

IC12MMO), CASA

tNAL
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,

Clasificación farmacológica: Psicolépticos

Vía/s de administración: Oral

i
Indicaciones: Ansiedad moderada o grave. Ansiedad asociada con depresión.

Tratamiento de los desórdenes con pánico con o sin agorafobia.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 6.948/1997.

Nombre comercial: PRINOX

Nombre Genérico (IFA/s): ALPRAZOLAM

Concentración:(Contenido por unidad de forma farmacéutica ó porcentual):

O,SO mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (5) Activo (s) Concentración I unidad I
(IFA) de medida

ALPRAZOLAM 0,50 mg

Excipiente (s) Cantidad I unidad de
medida

Celulosa microcristalina 45,30 mg

Lactosa 140,90 mg

Crospovidona 9,00 mg

Croscarmelosa sódica 3,00 mg

Aerosil 200 0,30 mg

Estearato de magnesio 1,00 mg

i
T.cl.{+$4-1,1) 4340.0800 • http://www.anm.al;.gov.lU ~Rep61;)Ilca Arg-c:nUn3,

Te nologl3 Medie",
¡l'l BH;:IM110 1olflO
(C C93A1U'), CA13A

INAME
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Origen y fuente del/de los Ingredientejs Farmacéuticojs Activo/s: Sintético

!

Envase Primario: Blister de PVC

Contenido por envase primario: 10 comprimidos por blister

Contenido por envase secundario:

comprimidos cada uno

I
Envases conteniendo 3 y 5 blisters de 10

Presentaciones: Envases conteniendo 30 y 50 comprimidos

Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservación: Mantener a temperatura inferior a 25 oc

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA

Código ATC: NOSBA12

Clasificación farmacológica: Psicolépticos

Vía/s de administración: Oral

Indicaciones: Ansiedad moderada o grave. Ansiedad asociada con depresión.

Tratamiento de los desórdenes con pánico con o sin agorafobia.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6.948/1997.

Nombre comercial: PRINOX

Nombre Genérico (IFA/s): ALPRAZOLAM

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

éO>

[NA1..
tstadoo UnldM 25
(CH01AI\I\). O\BA

I
T(!l. (+$4_11) 4;34CM)SOO. hUp:J /www.lllnmat.gov.llr • ReDllbli<a AtgC'ntln",,

EenfidO! Centrlll
AY. de Mal'O 869

(Cl084AAO), CA13A

I
I

tNAME
Av. ClIs("rO$ 2161

(C12MMO), CABJ\

Concentración:(Contenido por unidad de forma farmacéutica ó porcentual):

1,00 mg

.cnolog£a Medica
'1, fk'<lurano 1480
~1093AA?}< CABA

http:///www.lllnmat.gov.llr
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Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración I unidad
(IFA) de medida

ALPRAZOLAM 1,00 mg

Excipiente (s) Cantidad I unidad de
medida

Celulosa microcristalina 44,50 mg

Lactosa 140,40 mg I,
Crospovidona g,OO mg

Croscarmelosa sódica 3,00 mg
,

Aerosil 200 0,30 mg
,,

Estearato de magnesio 1,00 mg
•,

Laca amarillo quinolina 0,72 mg ,
Laca amarillo ocaso 0,08 mg ,,

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintéti,co

Envase Primario: Blister de PVC

Contenido por envase primario: 10 comprimidos por blister
,
i

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 3 y 5 blisters de 10

comprimidos cada uno

Presentaciones: Envases conteniendo 30 y 50 comprimidos

Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservación: Mantener a temperatura inferior a 25 oC

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA

~ T(ll. ("'~4'1 '14340.(1$'00 - hnp:1 {www.rIlnrnal./lov,¡n' ~ Rt:p(¡bl1eaAl"O'ent>nll

Tecnol~i~Médici'l
A'~,.Bl'lgTiI'lO 1.480
(C1093MP), CABA

INAM!!
Áv. CElS<?t'O!> 216l

{C1254MÚ}, CtlBA

INAL
fs.téldll" Unidos 25
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t,lI. d('1t1aYll fHí9

(Cl08<l1~D). C:Aah



"2015 - AÑO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES".

t Ministerio de
Salud
Presidencia de la Nadón I

Código ATC: N05BA12

Clasificación farmacológica: Psicolépticos

Vía/s de administración: Oral

Indicaciones: Ansiedad moderada o grave. Ansiedad asociada con depresión.

Tratamiento de los desórdenes con pánico con o sin agorafobia.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6.948/1997.

Nombre comercial: PRINOX

Nombre Genérico (IFA/s): ALPRAZOLAM

Concentración:(Contenido por unidad de forma farmacéutica ó porcentual):

2,00 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración I unidad
(IFA) de medida

ALPRAZOLAM 2,00 mg

Excipiente (s) Cantidad I unidad de
medida

Celulosa microcristalina 44,175 mg

Lactosa 137,525 mg

Crospovidona 9,00 mg

Croscarmelosa sódica 3,00 mg

Aerosil 200 0,30 mg

ec:nolO'¡lia Médica
'J. Aí.'lflratlO 1480

'CIQ93',llAP}, CABA

INANE
ÁV, caseros 2161

(C1264MO), CABA

tNAl
Est",tlos Unld01 2 S
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Edificio ClI'lnn-al
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Envase Primario: Blister de PVC
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i
Estearato de magnesio 2,00 mg

Laca amarillo quinolina 1,80 mg

Laca amarillo ocaso 0,20 mg

I
I

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

I

Contenido por envase primario: 10 comprimidos por blister

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 3 blisters de 10

comprimidos cada uno

Presentaciones: Envases conteniendo 30 comprimidos

Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservación: Mantener a temperatura ambiente, no mayor de 40

oC

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA

Código ATC: NOSBA12

Clasificación farmacológica: Psicolépticos

Vía/s de administración: Oral

Indicaciones: Ansiedad moderada o grave. Ansiedad asociada con depresión.

Tratamiento de los desórdenes con pánico con o sin agorafobia.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6.948(1997.

Tccnol~ii'\ M~d¡cá
A'!. Af'i9f<'lJln 1df:\O
tCl09J.AAP), (ABA

INAME
Av. ca~ero$ 2161

(Cl2f,4MO), CAO"
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'C[101MI\),0\8/,

I
EdificIo Central
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(C10~t1MD); CABA
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Nombre comercial: PRINOX LP 0,5 MG

Nombre Genérico (IFA/s): ALPRAZOLAM

Concentración:(Contenido por unidad de forma farmacéutica ó porcentual):

0,50 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMID05 DE ACCIÓN PROLONGADA

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración I unidad 1
(IFA) de medida

ALPRAZOLAM 0,50 mg ,

Excipiente (s) Cantidad I unidad de
medida

Methocel K 4 M 25,00 mg
,

Methocel K 15 M 100,00 mg
I

Lactosa (Spray Dried) 220,80 mg I
Aerosil200 1,00 mg I
Estearato de magnesio 2,00 mg I,

Colorante amarillo de quinolina laca 0,70 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

Envase Primario: Blister de PVC

Contenido por envase primario: 10 comprimidos de acción prolongada por

I
I

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 1, 2, 3 Y 5 bJisters de

10 comprimidos de acción prolongada cada uno

~

TecnolDgia Médica
Av, B€lgl'1ti,ó 1.••80
(C¡Q93AAP), (A8A

INAME
¡'v, CiisérD$ 2161

(02541\1\0), CABt',

INAL
EstMO'S Unido:;: 2S
{CI1D1M-1\), CASA

edificio Central
Av. dee MlIYO l:"U)9

(CIOSffMO),. CAM
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Presentaciones: Envases conteniendo 10, 20, 30 Y 50 comprimidos de atción

prolongada

Periodo de vida útil: Treinta y seis (36) meses I

Forma de conservación: Mantener a temperatura ambiente, no mayor de ~O

oc
Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA

Código ATC: N05BA12

Clasificación farmacológica: Psicolépticos

Vía/s de administración: Oral

Indicaciones: Ansiolítico. Indicado para el tratamiento del trastorno de

angustia (panic disorder) con o sin agarofobia.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO5.932/06.

Nombre comercial: PRINOX LP 1 MG

Nombre Genérico (IFA/s): ALPRAZOLAM

Concentración:(Contenido por unidad de forma farmacéutica ó porcentual):

1,00 rng

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE ACCIÓN PROLONGADA

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

g;g

tNAl,
EstadOS UnidOS 25
(C1101AAI\), 0',81,

1~1. ,.¡.S4-11) 4J-40~0800 ~ htlp://www.anmM.90.V.iU • RepubltC/ll Ar.pentin"
I

EdlficlOicentTvl
Av. de Mayo 869

(CIOS<lAAO), CAGA

INA'MO[;
1>,'1, Oseros: 2161

(Cl264,'<-"0¡, CAS.,

Tcc:nologia Me<lic:a
Av. B~I:J"<I:'O 1-"80
(CI093J\,t<Y}, CABA

http://htlp://www.anmM.90.V.iU
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Ingrediente (5) Farmacéutico (5) Activo (5) Concentración / unidad
(IFA) de medida

ALPRAZOLAM 1,00 mg

Excipiente (5) Cantidad / unidad de
medida

Methocel K 4 M 145,00 mg

Lactosa (Spray Dried) 201,00 mg

Aerosil 200 1,00 mg

Estearato de magnesio 2,00 mg

j,
Origen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

¡
Envase Primario: Blister de PVC

Contenido por envase primario: 10 comprimidos de acción prolongada por
I

I,
Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 1, 2, 3 Y 5 blisters de

10 comprimidos de acción prolongada cada uno 1
I

Presentaciones: Envases conteniendo 10, 20, 30 Y 50 comprimidos de aéción,
prolongada

Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservación: Mantener a temperatura ambiente, no mayor de 40

oC

Vía/s de administración: Oral

/?/JO 'Tf!l..'Ii:.;.S4~11J 4340-0800 • hup:llwww.anrraat..1j!ov.nl. " Rl1públlca ArgentIna~ .

Condición de expendio: BAJORECETAARCHIVADA

Código ATC: NOSBA12

Clasificación farmacológica: Psicolépticos

¡

I

I

ecnologla :Medica
Av. R~I<Jr,1l10 14&:0
(CI093A/1.P), CABA

INA"1E
Av. caseros 2151

(C1254i\AD), CAe;,

.tNAl
~t<ldos Unido'!' 25
(Cil0tN'OJ\). CA(II,

edificio Centr~l
Av. {le Mayo 8f>9

(C1Ga4MD)" CAGA

http://hup:llwww.anrraat..1j!ov.nl.


Indicaciones: Ansiolítico. Indicado para el tratamiento

angustia (panic disorder) con o sin agarofobia.
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del trastorno Ide

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO5.932/06.

Nombre comercial: PRINOX LP 2 MG

Nombre Genérico (IFA/s): ALPRAZOLAM

I
Sintético

Omg

ma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE ACCIÓN PROLONGADA

mula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

centual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración I Unida¡
(IFA) de medida

ALPRAZOLAM 2,00 mg I
Excipiente (s) Cantidad I unidad de J

medida
Methocel K 4 M 125,00 mg I
Lactosa (Spray Dried) 220,00 mg

I
Aerosil 200 1/00 mg I
Estearato de magnesio 2,00 mg I
Colorante laca punzó 4 R 0,07 mg I

For

Envase Primario: Blister de PVC

Concentración:(Contenido por unidad de forma farmacéutica ó porcentual):

2,0

por

Fór

Origen y fuente del/de lbs Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

,

Tcc ol09i~ Medica
A'I. ,.1~lr(lIJQ l<lflO
(C' I 93AAP), Ct.L""

lNAME
lo.\' Cc;Si~f052161

[026<'lMrn, CMM

INA"
EstádOS Unlt10S 25
(CUDJM\i\). CABA

I
Edlfido Central
Av. de Mayo 869

(C10S4N<O), CM3A
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Contenido por envase primario: 10 comprimidos de acción prolongada por

blister

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 1, 2, 3 Y 5 blisters de

10 comprimidos de acción prolongada cada uno

Presentaciones: Envases conteniendo 10, 20, 30 Y 50 comprimidos de acción

prolongada

Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservación: Mantener a temperatura ambiente, no mayor de 40

oC

Condición de expendio: BAJORECETAARCHIVADA

Código ATC: NOSBA12

Clasificación farmacológica: Psicolépticos

vía/s de administración: Oral

Indicaciones: Ansiolítico. Indicado para el tratamiento

angustia (panic disorder) con o sin agarofobia.

del trastorno' de,

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO5.932/06.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE ACCIÓN PROLONGADA

Ed1fido Central
Av. (le '""'YO'ijii9

(CI0S'iMO), CA6A

INAL
iEstMo'S UnldóS 25
(C1l01MA), CAeA

lN,o..Mé
ftv CdsenJs 2161

{Ctt!GIlJ\l\O),O,BJ\

Nombre Genérico (IFA/s): ALPRAZOLAM

Nombre comercial: PRINOX LP 3 MG

Concentración:(Contenido por unidad de forma farmacéutica ó porcentual):

3,00 mg

le ologia Medie.,
Av. 1')'J'",lo:'1 .\~B:O
(Ct!)93A.t.P;, CABA
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Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración I unidadl
(IFA) de medida I

ALPRAZOLAM 3,00 mg I
i

Excipiente (s) Cantidad I unidad de
Imedida

Methocel K 4 M 110,00 mg
I

Lactosa (Spray Dried) 233,65 mg

Aerosil 200 1,00 mg I
Estearato de magnesio 2,00 mg I
Colorante laca punzó 4 R 0,35 mg I
en y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

ase Primaria: Blister de PVCEnv

Orig

Contenido por envase primario: 10 comprimidos de acción prolongada por

blister I
Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 1, 2, 3 Y 5 blisters de

10 comprimidos de acción prolongada cada uno

Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservación: Mantener a temperatura ambiente, no mayor de 40

oC

Presentaciones: Envases conteniendo 10, 20, 30 Y 50 comprimidos de acción

prolongada

i
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Clasificación farmacológica: Psicolépticos

Vía/s de administración: Oral

Indicaciones: Ansiolítico. Indicado para el tratamiento dei trastorno de

angustia (panic disorder) con o sin agarofobia.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO5.932/06.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

Forma farmacéutica: Comprimidos

al Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pals

autorizante y/o BPF
planta

IVAX ARGENTINA S.A. Disposición ANMAT NO J. J. Castelll NO6.701 Munro, Pdo. ARGENTINA ¡
4.934/13 de Vicente

L6pez,
Provincia de
Buenos Aires

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pals

autorizante y/o BPF
planta

IVAX ARGENTINA S.A. Disposición ANMAT N" J. J. Castelll NO6.701 Munro, Pdo- ARGENTINA ¡
4.934/13 de Vicente

López,
Provincia de
Buenos Aires
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e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorlzante v/o BPF planta

IVAX ARGENTINA S.A. Dlsposl~ión ANMAT " J. J. Castelll N° 6.701 Munro, Pdo- ARGENTINA ;
4.934/13 de Vicente

,
López, IProvincia de
Buenos Aires

Forma farmacéutica: Comprimidos de acción prolongada

al Elaboración hasta el granel vIo semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorizante v/o BPF planta

--- --- --- --- --- ,

1
Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 37.745 el que

tendrá una vigencia hasta el 20 de Octubre de 2018.
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b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorizante V/o BPF planta

--- --- --- --- - - •
,.-
el Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pals Iautorlzante V/o BPF planta

--- --- --- --- --- I

Expediente NO: 1-47-000-017596-14-6 1-
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