Ministerio de Salud 2011 - Afo det Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
AT DisPosiCION N § | 311

BUENQOS AIRES, (3 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-003701-11-5 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDOQ:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcién
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacién se detallan
en los Anexos I a XXXII que acompafian a la presente Disposicion, segin
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 actualizacién de los misnﬁos, dado que la misma no se
encuentra contemplada en la evaluacién a la que se refiere el Articulo 2°
de la mencionada Resolucién.

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

Que las reinscripciones que se otorgan deben ser atestadas en

At
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Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos DISPOSICION N 3 1 3 i

ANMAT

los respectivos Certificados y que, en particular los Certificados tramitados
por fos procedimientos operativos establecidos en la Disposicion 5755/96,
deben ajustarse para las modificaciones y modalidad de atestacion, a la
Disposicién 6077/97.

Que se actla en virtud de lo establecido por Resolucién M.
S. y A. S. N° 749/93 vy las facultades conferidas por los Decretos N°

1490/92 y 425/10.

Por elio;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribanse los Certificados mencionados en los Anexos
I a XXXII, 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 inscripcidn, de la (ltima

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.

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



Ministerio de Salud  "2011 - ARo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadares”
Secretaria de Polticas,

Regulacicn e Institutos PISPOSICION N 3 1 3 ]
ANMAT.

Modificaciones” los que deberan agregarse a los Certificados
correspondientes.

ARTICULO 4°.- Anédtese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-003701-11-5

pispostcionne 3 1 3 Y
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ANEXO1

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: ASTRAZENECA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-004691-10-5
Nombre Comercial: ARLEMIDE
Nombre Genérico: ARIPRIPAZOL
Nro. Certificado: 52109
Dato 1dent.1ficat0r10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 06/04/2010 06/04/2015
03 MAY 2011
Buenos Aires, a los dias del mes 0 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 3 I I
;
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-003701-11-5 ' L’
| l“’ﬁ
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ANEXO IT

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: DR.LAZARYCIA.SAQ.EL
Expediente: 1-0047-0000-005464-10-8
Nombre Comercial: PERINDOPRIL + INDAPAMIDA LAZAR
Nombre Genérico: INDAPAMIDA, PERINDOPRIL T-BUTILAMINA
Nro. Certificado: 52147
Dato 1dent.1ficator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 20/04/2010 20/04/2015
| 03 MAY 201
Buenos Aires, a los dias del mes €
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 2171 ,
W W | | |
Expediente Colectivo N*: 1-0047-0000-003701-11-5 i J-‘J (»g ]
;
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Laboratorio:

Expediente:

"2011 - Afio del Trabajo Decente, fa Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO 111

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

DRAWER S.A.

1-0047-0000-005758-10-4

Nombre Comercial: CEFALOTINA DRAWER

Nombre Genérico: CEFALOTINA (COMO SAL SODICA)

Nro. Certificado: 52133

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 20/04/2010 20/04/2015

03 MAY 2011 de

Buenos Aires, a los dfas del mes
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 3 1 3 1 ;
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-003701-11-5 {M {4 MT L__,

L
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ANEXO 1V

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: FADA PHARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-004936-10-2

Nombre Comercial: FADA AMLODIPINA

Nombre Genérico: AMLODIPINA (COMO BESILATQ)
Nro. Certificado: 52136
Dato ldent_lﬁcatono a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 20/04/2010 20/04/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 03 MAY m de
Disposicidn A.N.M.A.T. Nro. 3 1 3 !

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-003701-11-5 y .

i - G“e
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ANEXOV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: FADA PHARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-004935-10-9
Nombre Comercial: LORALIVIO
Nombre Genérico: LORATADINA
Nro. Certificado: 52135
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 20/04/2010 20/04/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 03 MAY 201 de

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

3131

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-003701-11-5

) 41
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ANEXO VI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: FORTBENTON CO. LABORATORIES S A,
Expediente: 1-0047-0000-005240-10-3

Nombre Comercial: MENIEX

Nombre Genérico: BETAHISTINA DICLORHIDRATO
Nro. Certificado: 48637
Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificad
modificar fecha alo moditicado
Vigencia 19/04/2010 19/04/2015
Y 201
Buenos Aires, a los dias del mes D3 MAY 2 de
Disposicion AN.M.A.T. Nro. 1
Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-003701-11-5 “ { Q.T L
M“'l x‘: - R
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ANEXO VII
LABORATORIO: INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S ALC.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
MYCOBACTERIUM

1-0047-0000-002318-10-5 44165 VACUNA BCG-S5SI

Expediente Cabeza 1-0047-0000-{'03?1-]1-5

o 3

TUBERC.CEPA PASTEUR 1
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ANEXO VIII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.LC.
Expediente: 1-0047-0000-002318-10-5

Nombre Comercial; HIDRALAZINA BIOL

Nombre Genérico: HIDRALAZINA CLORHIDRATO
Nro. Certificado: 48543
Dato idcnt'lﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 24/02/2010 24/02/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 03 MAY 2011 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 3 1 3 1
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-003701-11-5 ;; o
:f“j {1 “? L"l
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ANEXO IX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C.
Expediente: 1-0047-0000-002318-10-5

Nombre Comercizl; CEFTRIAXONA BIOL

Nombre Genérico: CEFTRIAXONA SODICA (CON/SIN LIDOCAINA)
Nro, Certificado; 48523
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 11/02/2010 11/02/2015
AY 2811
Buenos Aires, a los dias del mes DIMAY 2
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 3 1 3 ] A
Expediente Colectivo N®:  1-0047-0000-003701-11-5 w A 1'{,.€ b~
J ‘ oﬁ‘:'tl\“e*‘::
o11° A rvY ent
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ANEXO X
LABORATORIO: INVESTI FARMA S.A,
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
BUFLOMEDIL
1-0047-0000-004421-10-2 38344 TALBAN CLORHIDRATO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003701-11-5
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ANEXO XI
LABORATORIO: IVAX ARGENTINA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICAD(O NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-005344-10-3 38795 TAUCARON NF CLONIXINATO DE LISINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003701-11-5

M 3 ‘ 3 1 Mjb‘.’”"‘i[—?
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ANEXO XII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: IVAX ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-004474-10-6
Nombre Comercial: EV 186

Nombre Genérico: FINASTRIDE

Nro. Certificado: 48615

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 07/04/2010 07/04/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 03 MAY 0N de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 3 1 3 ! |

Expediente Colective N> 1-0047-0000-003701-11-5 ) H
K ;Wﬁ

- -
pned
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ANEXO XIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: KLONAL SRL
Expediente: 1-0047-0000-005157-10-8

Nombre Comercial: KIL.LONACID

Nombre Genérico: CLARITROMICINA
Nro. Certificado: 48621
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 10/04/2010 10/04/2015
om
Buenos Aires, a los dias del mes D3 MAY T de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 3 1 3 1
!
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-003701-11-5 f ‘
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ANEXQO XIV

LABORATORIO; LABORATORIO AUSTRAL 5.A.

P

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
SIMECON 250 / SIMECON

1-0047-0000-002675-10-8 38293 PEDIATRICO SIMETICONA

1-0047-0000-002676-10-1 28075 DEXASONA DEXAMETASONA
Expediente Cabeza 1-0047-0000-003701-11-5
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ANEXO XV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO LKM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-004073-10-0

Nombre Comercial: CETRAKAM

Nombre Genérico: EZETIMIBE
Nro. Certificado: 52132
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Dato modificado
modificar _ fecha
Vigencia 15/04/2010 15/04/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 03 MAY 1 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 3 1 3 ] f
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-003701-11-5 ‘; P 7
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ANEXO XVI

LABORATORIO: LABORATORIOS ANDROMACO S.A.LC.L

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
NITRATO DE MICONAZOL
1-0047-0000-002667-10-0 35666 GYNORMAL TINIDAZOL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003701-11-5
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ANEXO XVII

LABORATORIO: LABORATORIOS BETA S.A.

"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-004867-10-4 38794 REFLEXAN (GMI1

- Expediente Cabeza 1-0047-0000-003701-11-5

LS 3131

MONOSIALOGANGLIOSID!
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ANEXO XVIII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS DUNCAN S.A.
Expediente: 1-0047-0000-024456-10-8
Nombre Comercial: ZIDOVUDINA DUNCAN
Nombre Genérico: ZIDOVUDINA
Nro. Certificado: 49423
Dato ident‘iﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 15/01/2011 15/01/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 03 MAY 20M de

Disposicién AN.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-003701-11-5

/e
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ANEXO XIX

LABORATORIO: LABORATORIOS FABRA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
FENTANILO (COMO
1-0047-0000-005022-10-0 44218  FENTANILO FABRA CITRATO)

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003701-11-5 ]

it 3131 ‘MWE"“ oot
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ANEXO XX

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS NORTHIA S.A.C.LF.LA.
Expediente: 1-0047-0000-005608-10-6
Nombre Comercial: GANCICLOVIR NORTHIA
Nombre Genérico: GANCICLOVIR
Nro. Certificado: 48658
Dato 1dent_1ficat0r10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 28/04/2010 28/04/2015
03 MAY 201

dias del mes
7131

Expediente Colectivo N°.  1-0047-0000-003701-11-5

W -

Buenos Aires, a los

Disposicién A.N.M.A.T. Nro.
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ANEXO XXI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorto: LABORATORIOS NORTHIA S.A.C.I.F.IA.
Expediente: 1-0047-0000-005101-10-3
Nombre Comercial; CHARCODOTE

Nombre Genérico: CARBON ACTIVADO MICRONIZADOQ

Nro. Certificado: 48626

Dato identificatoric a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 18/04/2010 18/04/2015

DIMAY 2

Buenos Aires, a los dias de! mes
Disposicién AN.M.A.T. Nro. 71 L4 1
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-003701-11-5 IJ\-J A3 v;-% ‘L.'
-1
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Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO XXII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

LABORATORIOS RICHET S A,

1-0047-0000-005121-10-2

Nro. Certificado: 48632

Buenos Aires, a los

Disposicién AN.M,A.T. Nro. ; I 3 '

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-003701-11-5

m

CARAMELO ANTIBIOTICO RICHET

BENZOCAINA, TIROTRICINA

Dato identificatorio a

Dato autorizado a la

Dato modificado

modificar fecha
Vigencia 19/04/2010 19/04/2015
03 MAY 2011

dias del mes

de
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ANEXO XXIII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.LIA.
Expediente: 1-0047-0000-020730-09-1

Nombre Comercial: CITARABINA MICROSULES

Nombre Genérico: CITARABINA
Nro. Certificado: 51909
Dato 1dent_1ﬁcator1o a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 29/12/2009 29/12/2014
_ , B3 MAY 2011
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 3 1 3 1 !
i
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-003701-11-5 K; : L_,
4W\J {}in ? we®
| ot 0“3?6“",6:1-
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ANEXO XX1V

"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES ]

Laboratorio:

Expediente:

MONTE VERDE S.A.
1-0047-0000-004850-10-4

DRALITEM

Nombre Comercial:
Nombre Genérico: TEMOZOLOMIDA
Nro. Certificado: 52174
Dato 1dent‘1ﬁcat0r10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 27/04/2010 27/04/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 03 MAY 201 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 3 ] 3 1 ]
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-003701-11-5 4 i
’ !,nJ i
- A
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ANEXO XXV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S A,

Expediente: 1-0047-0000-003521-10-1

NOVOSEVEN 120 KUI (2.4 MG)/NOVOSEVEN 60 KUI (1.2 MG)/
Nombre Comercial: NOVOSEVEN 240 KUI (4.8 MGYNOVOSEVEN RT | MG/
NOVOSEVEN RT 2 MG/NOVOSEVEN 5 MG
FACTOR VIJA RECOMBINANTE HUMANO(RHFVIIA EPTACOG

Nombre Genérico: ALFA ACTIVADO)

Nro. Certificado: 48580

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 22/03/2010 22/03/2015

03 MAY 20m

Buenos Aires,alos _ dias del mes
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 3 1 3 1
Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-003701-11-5 %‘J ] l‘u- ¢ L']
or, OTTO A 225.;‘:6; on

SUE":_:;.M-A-T'



"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO XXVI
LABORATORIO: NYCOMED S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-002951-10-0 44142 ZURCAL / ZURCAL 20 PANTOPRAZOL SODICO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003701-11-5

m 3131 Rigwci’ﬂ
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ANEXO XXVII

| ANEXO

DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio:
Expediente:
Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

PENN PHARMACEUTICALS S.A.
1-0047-0000-004069-10-8
VASTINA

ATORVASTATINA (COMO ATORVASTATINA CALCICA)

Buenos Aires, a los
Disposicion A.N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N*:

e

48570
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
meodificar fecha
Vigencia 21/03/2010 21/03/2015
03 MAY 2011
dias del mes e
3131
1-0047-0000-003701-11-5 1 . ¢
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"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO XXVIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Expediente: 1-0047-0000-004034-10-6

Nombre Comercial: MIGRAL 11

Nombre Genérico: ERGOTAMINA TARTRATO, IBUPROFENOQO, CAFEINA
Nro. Certificado: 52096
Dato 1dent}ﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado

modificar fecha

Vigencia 21/03/2010 21/03/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 03 MAY 201 de
Disposicién A NM.A.T. Nro. 3 1 _3 1 :
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-003701-11-5 1 |
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. Lﬁs‘“e‘ o
.



"2011 - Ao del Trabajo Decente, Ia Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO XXIX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: SAVANT PHARM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-005000-10-4
Nombre Comercial: FABOACID PLUS
Nombre Genérico: OMEPRAZOL
Nro. Certificado: 52167
Dato ident'iﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 04/05/2010 04/05/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 03 MAY 201 de

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

Expediente Colectivo N°:

iy

3131

1-0047-0000-003701-11-5
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2011 - Afo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO XXX

LABORATORIOQ: SIDUS S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

DINAPLEX 10 MG, DINAPLEX

1-0047-0000-005514-10-0 35527 15 MG, DINAPLEX 30

FLUNARIZINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003701-11-5
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"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Secnetania de Politicas,

Regulaciin ¢ Tustitutos
ANMA.T.

ANEXO XXXI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: SIDUS S.A.
Expediente: 1-0047-0000-003388-10-3

Nombre Comercial: GLUCOARRUMALON DUO

Nombre Genérico: CONDROITIN SULFATQ SODICO, GLUCOSAMINA SULFATO
) POTASICA

Nro. Certificado: 52078

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 18/03/2010 18/03/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 03 MAY o de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 3 1 il

Expediente Colectivo N®:  1-0047-0000-003701-11-5 ;
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ANEXO XXXII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio; TRB PHARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-004203-10-1
Nombre Comercial: DICLOGESIC FORTE

Nombre Genérico: DICL.OFENAC POTASICO, PARACETAMOL

Nro. Certificado: 52104

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 06/04/2010 06/04/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 03 MAY 2011 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 3 l 5 1 ;

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-003701-11-5
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