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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3779-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Mayo de 2021

Referencia: EX-2020-29959913- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-29959913- -APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica— (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma LABORATORIOS BETA S.A. solicitala extension de los Certificados
Nros. 55.023, 38.708, 23.871 y 52.188 inscriptos en € Registro de Especiadidades Medicinales (REM), de esta
Administracion Nacional, correspondientes a los productos denominados MENOCLIM, LISINAL, OXAGESIC,
OXAGESIC CB y SIBLIX, respectivamente.

Que la firma peticionante manifiesta € extravio de los Certificados originales, mencionados en el considerando
precedente; aportando en e orden 10 la correspondiente denuncia policial.

Que laDireccion de Gestion de Informaci én Técnica hatomado intervencion.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndense los Certificados de Inscripcion en € Registro de Especialidades Medicinales
(REM), de esta Administracion Nacional, Nros. 55.023, 38.708, 23.871 y 52.188, correspondientes a las



Especialidades Medicinales denominadas MENOCLIM, LISINAL, OXAGESIC, OXAGESIC CB y SIBLIX,
respectivamente, cuya titularidad corresponde alafirma LABORATORIOS BETA SA.

ARTICULO 2°.- Registrese, remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para la extension de los
Certificados correspondientes. Notifiquese a interesado de la presente disposicion y de los certificados
mencionados en €l articulo 1°. Cumplido, archivese.

EX-2020-29959913- -APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.05.28 00:17:15 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Date: 2021.05.28 00:17:17 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-49352386-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Junio de 2021

Referencia: EX-2020-29959913- -APN-DGA#ANMAT Certificado de Inscripcion en el REM N° 38708

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADESMEDICINALES

(REM) N 38.708

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en e Registro de Especialidades Medicinades (REM), € producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIOS BETA SA.

N° de Legajo de la empresa: 6034

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: LISINAL

Nombre Genérico (IFA/s): LISINOPRIL

Concentracion: 10,00 mg por comprimido

Forma farmacéuticaz. COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad dd

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) medida




LISINOPRIL 10,00 mg

Concentracion / unidad dd

|[Excipiente (9) medida
ALMIDON DE MAIiZ 16,80 mg
CELULOSA MICROCRISTALINA 49,31 mg
[POVIDONA 4,20 mg
|[ESTEARATO DE MAGNESIO 1,40 mg

COLORANTE TARTRAZINA (100 %) (C1=19140) [0,01 mg

[FOSFATO DIBASICO DE CALCIO DIHIDRATO [54,60 mg

GLICOLATO SODICO DE ALMIDON 2,80 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.
Envase Primario: Blister ALU / PVC AMBAR
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos

Presentaciones. Envase conteniendo 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos, las dos ultimas de Uso Hospitalario
Exclusivo

Periodo de vida Util: Treintay seis (36) MESES

Forma de conservacion: Conservar en su envase original, en ambiente seco y evitar las temperaturas extremas.
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: CO9AA03

Vials de administracion: ORAL

Accidn terapéutica: Antihipertensivo, vasodilatador.

Indicaciones. Tratamiento de la hipertension arterial. Tratamiento de la insuficiencia cardiaca sintomatica.
Tratamiento a corto plazo (6 semanas) de pacientes hemodinamicamente estables a partir de las 24 horas



siguientes a un infarto agudo de miocardio. Tratamiento de |a enfermedad renal en pacientes hipertensos con

diabetes mellitus Tipo 2 y nefropatia incipiente.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 5851/07.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social |Legajo N° Domicilio  de IaLocalidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN® 3753 PROVINCIA DE JARGENTINA
LA RIOJA
b. Acondicionamiento primario:
Raz6n Socil lLeggone  [Pomicilio de 1d  didad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN” 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA
¢. Acondicionamiento secundario:
Razén Social lLegsione  [Pomicilio de 14 | idad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN” 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N° 2266 CABA ARGENTINA




Nombre comercial: LISINAL

Nombre Genérico (IFA/s): LISINOPRIL
Concentracion: 20,00 mg por comprimido
Forma farmacéuticaa COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad dd

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) medida

LISINOPRIL 20,00 mg

Concentracion / unidad dd

Excipiente (9) medida
ALMIDON DE MAiZ 33,00 mg
CELULOSA MICROCRISTALINA 99,23 mg
POVIDONA 8,25 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 2,75mg
COLORANTE ROJO PUNZO 4R (100 %) 0,01 mg

(Cl=16255)

FOSFATO DIBASICO DE CALCIO DIHIDRATO [104,50 mg

GLICOLATO SODICO DE ALMIDON 5,50 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.
Envase Primario: Blister ALU / PVC AMBAR

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos



Presentaciones. Envase conteniendo 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos, las dos ultimas de Uso Hospitalario
Exclusivo

Periodo de vida ttil: Treintay seis (36) MESES

Forma de conservacion: Conservar en su envase original, en ambiente seco y evitar las temperaturas extremas.
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: CO9AA03

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Antihipertensivo, vasodilatador.

Indicaciones: Tratamiento de la hipertensién arterial. Tratamiento de la insuficiencia cardiaca sintomatica.
Tratamiento a corto plazo (6 semanas) de pacientes hemodinamicamente estables a partir de las 24 horas
siguientes a un infarto agudo de miocardio. Tratamiento de la enfermedad renal en pacientes hipertensos con
diabetes mellitus Tipo 2 y nefropatia incipiente.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 5851/07.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

|Razén Socia [Legajo N° Domicilio - de IaLocalidaol Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [INDUSTRIAL, [REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA

b. Acondicionamiento primario:

|Razén Socia [Legajo N° Domicilio  de IaLocalidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [INDUSTRIAL, [REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN" 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA




c¢. Acondicionamiento secundario:

Razon Social [Legajo N° Domicilio  de IaLocalidad Pais
planta

PARQUE
LABORATORIOS o [INDUSTRIAL, [REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA

LA RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N° 2266 CABA ARGENTINA

Nombre comercial: LISINAL

Nombre Genérico (IFA/s): LISINOPRIL

Concentracion: 40,00 mg por comprimido

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) ic;r;:sgtraci on / unidad - de
LISINOPRIL 40,00 mg

Excipiente (5) i(;gfggtraci on / unidad dg
CELULOSA MICROCRSTALINA 151,73 mg

LACTOSA 151,72 mg

SILICE COLOIDAL 3,00 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO

3,50 mg




AZUL BRILLANTE 0,05 mg

Origeny fuente del/de |los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s. Sintético.
Envase Primario: Blister ALU / PVC AMBAR
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos

Presentaciones. Envase conteniendo 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos, las dos ultimas de Uso Hospitalario
Exclusivo

Periodo de vida ttil: Treintay seis (36) MESES

Forma de conservacion: Conservar en su envase original, en ambiente seco y evitar las temperaturas extremas.
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: CO9AA03

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Antihipertensivo, vasodilatador.

Indicaciones: Tratamiento de la hipertension arterial. Tratamiento de la insuficiencia cardiaca sintomatica.
Tratamiento a corto plazo (6 semanas) de pacientes hemodinamicamente estables a partir de las 24 horas
siguientes a un infarto agudo de miocardio. Tratamiento de la enfermedad renal en pacientes hipertensos con
diabetes mellitus Tipo 2 y nefropatiaincipiente.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 5851/07.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

IRazén Social lLegaone  [Pomicilio de 1d | didad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS ____ |inoustriAL, |rePUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 1oR0VINCIA DE |ARGENTINA
LA RIOJA

b. Acondicionamiento primario:



IRazon Socid lLegaone  [Pomicilio de 1d o idad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS ) INDUSTRIAL, [REPUBLICA
BETA SA. 0034 RUTASN3753 lopoviNCIA DEJARGENTINA
LA RIOJA

c. Acondicionamiento secundario:

[Raz6n Social lLegsione  [Pomicilio de 14 | idad Pais
planta

PARQUE
LABORATORIOS ) INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTASN®3753 broviNCIA DE [ARGENTINA

LA RIOJA
L ABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N© 2266 CABA ARGENTINA
4.VIGENCIA

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 02 de junio de 2024.-

5. OBSERVACIONES:

Certificado Actualizado de Inscripcion en e REM — DI-2021-3779-APN-ANMAT#MS (por extravio).-
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

sch-rs

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.06.02 13:40:20 -03:00

Manuel Limeres
Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.06.02 13:40:20 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-49757389-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Junio de 2021

Referencia: EX-2020-29959913- -APN-DGA#ANMAT Certificado Actualizado de Inscripcion en el REM N°
55023

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
55.023

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en e Registro de Especialidades Medicinaes (REM), & producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: LABORATORIOS BETA SA.

N° de Legajo de laempresa: 6034

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: MENOCLIM

Nombre Genérico (IFA/s): ESTRIOL

Concentracion: 0,5 mg por évulo

Forma farmacéuticaz: OVULOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad ds

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) medida




ESTRIOL 0,50 mg

Concentracion / unidad deg

[Excipiente (s) medida

WITEPSOL S-55 1,959

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

Envase Primario: ALVEOLOS DE PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 5, 10, 15, 20y 30 évulos

Presentaciones. Envase conteniendo 5, 10, 15, 20 y 30 6vulos

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: No congelar; proteger de laluz; mantener atemperatura ambiente hasta 25 °C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Caodigo ATC: GO3CA04

Vials de administracion: VAGINAL

Accion terapéutica: Estrogenoterapia.

Indicaciones: Terapia de reemplazo hormona — THR — para el tratamiento local de la atrofia del tracto urogenital
inferior relacionada con déficit estrogénico. Tratamiento pre y postoperatorio en mujeres postmenopausicas
sometidas a cirugia vaginal, ayuda diagndstica en caso de frotis cervical atréfico dudoso.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2805/09.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

[Razsn social lLeggone  [Pomiciliode 1d  didad Pais
planta

PARQUE
6034 RUTA 5N° 3753 [INDUSTRIAL,
PROVINCIA DE

REPUBLICA
ARGENTINA

LABORATORIOS
BETA SA.




LA RIOJA

b. Acondicionamiento primario:

|Razén Socia [Legajo N° Domicilio  de IaLocalidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS . [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA
¢. Acondicionamiento secundario:
[Razon Social |Legajo N° Domicilio  de IaLocalidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN® 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N° 2266 CABA ARGENTINA

Nombre comercial: MENOCLIM

Nombre Genérico (IFA/s): ESTRIOL

Concentracion: 0,1 g/ 100 g de crema vaginal

Formafarmacéutica: CREMA VAGINAL

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

medid

Concentracion / unidad dd

a




ESTRIOL 0,109

lExcipiente () izgfggtrmién /' unidad dg
|POLIETILENGLICOL 400 2,00 g

GLICERINA 12,00 g

CERAL PW 4,009

IMULTILAN “A” 2,009

\VASELINA LIQUIDA 4,00 ml

GERMABEN || 0,759

ACIDO LACTICO c.sp. pH 4,5-5,0

AGUA DESIONIZADA c.s.p. 100

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

Envase Primario: Pomo de aluminio con tapa de polietileno y aplicador con cuerpo y émbolo de polipropileno
cristal.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 15 g de cremavagina
Presentaciones. Envase conteniendo 15 g de crema vaginal con un aplicador
Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar en su envase original al abrigo de la luz, a temperaturas comprendidas entre
15°Cy 25°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA
Codigo ATC: GO3CA04

Vials de administracion: VAGINAL



Accion terapéutica: Estrogenoterapia

Indicaciones: Terapia de reemplazo hormona — THR — para el tratamiento local de la atrofia del tracto urogenital
inferior relacionada con déficit estrogénico. Tratamiento pre y postoperatorio en mujeres postmenopausicas
sometidas a cirugia vaginal. ayuda diagnostica en caso de frotis cervical atréfico dudoso.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 11.313/17.- (Prospectos obrante en e 1F-2017-19951321-
APN-DERM#ANMAT e Informacion para el paciente obrante en el 1F-2017-19951446-APN-DERM#ANMAT)
Expediente N° 1-47-7866-14-7.

Rétulos secundarios autorizados por Disposicion ANMAT N° 6203/18.- (Rétulos secundarios obrante en el |F-
2017-33537095-APN-DERM#ANMAT) Expediente N° 1-47-7866-14-7.

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Raz6n Social lLegaone  [Pomicilio de 1d o aidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS ____ |nousTrRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 0034 RUTASN"3753 |oRoVINGIA DE [ARGENTINA
LA RIOJA

b. Acondicionamiento primario:

Raz6n Social lLegaone  [Pomicilio de 1d | didad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS ____ |inoustriAL, |rePUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 1oR0VINCIA DE |ARGENTINA
LA RIOJA

c¢. Acondicionamiento secundario:

Razon Social [Legajo N° Domicilio  de IaLocalidad Pais
planta




PARQUE

LABORATORIOS o [[NDUSTRIAL, |[REPUBLICA

BETA SA. 0034 RUTA SN" 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA

LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA

BETA SA. 0034 N° 2266 CABA ARGENTINA

4. VIGENCIA

El presente Certificado tendré vigencia hasta el 04 de junio de 2024.-

5. OBSERVACIONES:

Certificado Actualizado de Inscripcion en el REM — DI-2021-3779-APN-ANMAT#MS (por extravio).-

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

sch-rs

Digitally signed by Gestion Documental Electronica

Date: 2021.06.03 12:38:00 -03:00

Manuel Limeres
Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.06.03 12:38:01 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-49930961-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Junio de 2021

Referencia: EX-2020-29959913- -APN-DGA#ANMAT Certificado Actualizado de Inscripcion en el REM N°
52188

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
52.188

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en e Registro de Especialidades Medicinaes (REM), & producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: LABORATORIOS BETA SA.

N° de Legajo de laempresa: 6034

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SIBLIX

Nombre Genérico (IFA/s): ARIPIPRAZOL

Concentracion: 5,00 mg por comprimido

Forma farmacéuticaz. COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad dd

Ingrediente (s) Farmacéutico () Activo () (IFA) [0




ARIPIPRAZOL 5,00 mg

lExcipiente () ic;g(i:ggtraci on / wunidad de
GLICOLATO DE ALMIDON SODICO 5,00 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA 42,00 mg

ILACTOSA 41,30 mg

I[LAURILSULFATO DE SODIO 0,50 mg

ALMIDON PREGELATINIZADO 5,00 mg

SILICE COLOIDAL 0,20 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 1,00 mg

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

Envase Primario: BLISTER ALUMINIO / PVC - PVDC AMBAR INACTINICO Contenido por envase
secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40 y 90 comprimidos

Presentaciones. Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40 y 90 comprimidos, siendo este Ultimo de Uso Hospitalario
Exclusivo (U.H.E.)

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar atemperatura ambiente menor a 30 °C
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cbdigo ATC: NO5AX12

Vials de administracion: ORAL

Accidn terapéutica: Antipsicotico

Indicaciones: Esquizofrenia (DSM 1V): SIBLIX est4 indicado en el tratamiento de la esquizofrenia en pacientes
adultos y adolescentes de 13 a 17 afios de edad. Trastorno Bipolar (DSM 1V): SIBLIX esta indicado como
monoterapia 0 combinado con litio o valproato, en e tratamiento agudo de los episodios maniacos y mixtos



asociados con € Trastorno Bipolar | en pacientes adultos y pediétricos de 10 a 17 afios de edad. Terapia adjunta
del Trastorno Depresivo Mayor (DSM 1V): SIBLIX esta indicado como tratamiento coadyuvante a los
antidepresivos en el tratamiento del Trastorno Depresivo Mayor en pacientes adultos. Irritabilidad asociada con el
Trastorno Autista (DSM 1V): SIBLIX estaindicado en € tratamiento de pacientes de 6 a 17 afios con irritabilidad
asociada con €l trastorno autista. Sindrome de la Tourette: SIBLIX estaindicado para €l tratamiento del Sindrome
de la Tourette en pacientes de 6 a 18 afios.

Prospectos autorizados por Disposicion  ANMAT N° DI-2019-4414-APN-ANMAT#MSYDS.- (Rétulos
autorizados segun |F-2018-20634431-APN-DERM#ANMAT; Prospectos autorizados segun |F-2018-20650900-
APN-DERM#ANMAT; e Informacién para € paciente autorizado segin [F-2018-20651347-APN-
DERM#ANMAT.) Expediente 1-47-12396-17-9.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Raz6n Social lLegaone  [Pomicilio de 1d o aidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS ____ |nousTrRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 0034 RUTASN3753 |oROVINCIA DEJARGENTINA
LA RIOJA

b. Acondicionamiento primario:

Raz6n Social lLegaone  [Pomicilio de 1d | didad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS ____ |inoustriAL, |rePUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 1oR0VINCIA DEIARGENTINA
LA RIOJA

c¢. Acondicionamiento secundario:

Razon Social [Legajo N° Domicilio  de IaLocalidad Pais
planta




PARQUE
LABORATORIOS . [INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTASN®373 |orovINCIA DEIARGENTINA
LA RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N° 2266 CABA ARGENTINA

Nombre comercial: SIBLIX
Nombre Genérico (IFA/s): ARIPIPRAZOL
Concentracion: 10,00 mg por comprimido

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

Concentracion / unidad dd

medida
ARIPIPRAZOL 10,00 mg
lExcipiente () r(f:}zgci:ggtraci 6n / wunidad dg
GLICOLATO SODICO DE ALMIDON 10,00 mg
CELULOSA MICROCRISTALINA 84,00 mg
[LACTOSA 82,50 mg
[LAURILSULFATO DE SODIO 1,00 mg
IALMIDON PREGELATINIZADO 10,00 mg

SILICE COLOIDAL

0,40 mg




ESTEARATO DE MAGNESIO 2,00 mg

OXIDO DE HIERRO ROJO (100%) 0,10 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.
Envase Primario: BLISTER AL / PVC + ACLAR ANACTINICO
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40 y 90 comprimidos

Presentaciones. Envase conteniendo 15, 30 y 90 comprimidos, siendo este tltimo de Uso Hospitalario Exclusivo
(U.H.E.): 1, 2y 6 blisteres con 15 comprimidos respectivamente.

Envases conteniendo 10, 20 y 40 comprimidos. 1, 2y 4 blisteres con 10 comprimidos respectivamente.
Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Temperatura controlada; desde 15 °C hasta 25 °C
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Caodigo ATC: NO5A

Vials de administracion: ORAL

Accidn terapéutica: Antipsicotico

Indicaciones: Tratamiento de la esquizofrenia

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2691/05.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social [Legajo N° Domicilio - de IaLocalidaol Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [INDUSTRIAL, [REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DHARGENTINA
LA RIOJA

b. Acondicionamiento primario:



Raz6n Social lLegaone  [Pomicilio de 1d o idad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS ) INDUSTRIAL, [REPUBLICA
BETA SA. 0034 RUTASN3753 lopoviNCIA DEJARGENTINA
LA RIOJA

c. Acondicionamiento secundario:

Raz6n Social lLegaone  [Pomicilio de 1d  didad Pais
planta

PARQUE
LABORATORIOS ____ |inoustriAL, |rePUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 1oR0VINCIA DEJARGENTINA

LA RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N© 2266 CABA ARGENTINA

Nombre comercial: SIBLIX

Nombre Genérico (IFA/s): ARIPIPRAZOL
Concentracion: 15,00 mg por comprimido
Forma farmacéuticaz. COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad dd

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) medida

ARIPIPRAZOL 15,00 mg

Concentracion / unidad dd

Excipiente (s) medida




GLICOLATO SODICO DE ALMIDON 15,00 mg
CELULOSA MICROCRISTALINA 126,00 mg
[LACTOSA 123,75 mg
[LAURILSULFATO DE SODIO 1,50 mg
ALMIDON PREGELATINIZADO 15,00 mg
SILICE COLOIDAL 0,60 mg
|[ESTEARATO DE MAGNESIO 3,00 mg
OXIDO DE HIERRO AMARILLO (100%) 0,15 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.
Envase Primario: BLISTER AL / PVC + ACLAR ANACTINICO
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40 y 90 comprimidos

Presentaciones. Envase conteniendo 15, 30 y 90 comprimidos, siendo este Ultimo de Uso Hospitalario Exclusivo
(U.H.E): 1, 2y 6 blisteres con 15 comprimidos respectivamente.

Envases conteniendo 10, 20 y 40 comprimidos:. 1, 2y 4 blisteres con 10 comprimidos respectivamente.
Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Temperatura controlada; desde 15 °C hasta 25 °C

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: NOSA

Vials de administracion: ORAL

Accidn terapéutica: Antipsicotico

Indicaciones: Tratamiento de la esguizofrenia.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2691/05.-



3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Domicilio de |4

BETA SA.

LA RIOJA

Razon Social |Legajo N olanta Localidad Pais
PARQUE
LABORATORIOS 6034 RUTA 5 N° 3753 INDUSTRIAL, [|REPUBLICA

PROVINCIA DHARGENTINA

b. Acondicionamiento primario:

Domicilio de 14

BETA SA.

LA RIOJA

Razon Social [Leggjo N olanta Localidad Pais
PARQUE
LABORATORIOS 6034 RUTA 5 N° 3753 IINDUSTRIAL, |[REPUBLICA

PROVINCIA DHEARGENTINA

c. Acondicionamiento secundario:

Raz6n Social lLegaone  [Pomicilio de 1d | didad Pais
planta

PARQUE
LABORATORIOS ____ |inoustriAL, |rePUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 1oR0VINCIA DEIARGENTINA

LA RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N© 2266 CABA ARGENTINA

Nombre comercia: SIBLIX




Nombre Genérico (IFA/s): ARIPIPRAZOL
Concentracion: 20,00 mg por comprimido
Forma farmacéuticaz: COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) ic;r(;icsgtraci on / unidad - de
ARIPIPRAZOL 20,00 mg

Excipiente (5) r(f::;gci:ggtraci on / unidad dg
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 6,00 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA 82,20 mg

LACTOSA 86,32 mg

SiLICE COLOIDAL 0,50 mg

LAURILSULFATO DE SODIO 0,80 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 4,00 mg

OXIDO DE HIERRO ROJO 0,18 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.
Envase Primario: BLISTER AL / PVC + ACLAR ANACTINICO
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40 y 90 comprimidos

Presentaciones. Envase conteniendo 15, 30 y 90 comprimidos, siendo este ltimo de Uso Hospitalario Exclusivo
(U.H.E.): 1, 2y 6 blisteres con 15 comprimidos respectivamente.

Envases conteniendo 10, 20 y 40 comprimidos. 1, 2y 4 blisteres con 10 comprimidos respectivamente.



Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Temperatura controlada; desde 15 °C hasta 25 °C

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cbdigo ATC: NO5A

Vials de administracion: ORAL

Accidn terapéutica: Antipsicotico

Indicaciones: Tratamiento de la esquizofrenia.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2691/05.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Domicilio de

P

|Razon Social ILegajo N olanta Localidad Pais
PARQUE
LABORATORIOS o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN* 3753 PROVINCIA DHEARGENTINA
LA RIOJA
b. Acondicionamiento primario:
[Razsn social lLeggone  [Pomicilio de 1d  didad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[NDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DHARGENTINA
LA RIOJA
c. Acondicionamiento secundario:
Razon Social Legajo N° Pais

Domicilio de I%Localidad




planta

PARQUE

LABORATORIOS . [INDUSTRIAL, |REPUBLICA

BETA SA. 6034 RUTASN®373 orovINCIA DEIARGENTINA
LA RIOJA

LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA

BETA SA. 6034 N° 2266 CABA ARGENTINA

Nombre comercial: SIBLIX
Nombre Genérico (IFA/s): ARIPIPRAZOL
Concentracion: 30,00 mg por comprimido

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) ConF:entramon /' unidad - de
medida

ARIPIPRAZOL 30,00 mg

Excipiente () Concentracion / unidad dg

medida

GLICOLATO DE SODIO Y ALMIDON 9,00 mg
CELULOSA MICROCRISTALINA 123,30 mg
LACTOSA 129,48 mg
SILICE COLOIDAL 0,75 mg

LAURILSULFATO DE SODIO

1,20 mg




ESTEARATO DE MAGNESIO 6,00 mg

OXIDO DE HIERRO ROJO 0,27 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.
Envase Primario: BLISTER AL / PVC + ACLAR ANACTINICO
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40 y 90 comprimidos

Presentaciones. Envase conteniendo 15, 30 y 90 comprimidos, siendo este tltimo de Uso Hospitalario Exclusivo
(U.H.E.): 1, 2y 6 blisteres con 15 comprimidos respectivamente.

Envases conteniendo 10, 20 y 40 comprimidos. 1, 2y 4 blisteres con 10 comprimidos respectivamente.
Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Temperatura controlada; desde 15 °C hasta 25 °C
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Caodigo ATC: NO5A

Vials de administracion: ORAL

Accidn terapéutica: Antipsicotico

Indicaciones: Tratamiento de la esquizofrenia

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2691/05.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social [Legajo N° Domicilio - de IaLocalidaol Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [INDUSTRIAL, [REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DHARGENTINA
LA RIOJA

b. Acondicionamiento primario:



IRazon Socid lLegaone  [Pomicilio de 1d o idad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS ) INDUSTRIAL, [REPUBLICA
BETA SA. 0034 RUTASN3753 lopoviNCIA DEJARGENTINA
LA RIOJA

c. Acondicionamiento secundario:

[Raz6n Social lLegsione  [Pomicilio de 14 | idad Pais
planta

PARQUE
LABORATORIOS ) INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTASN®373 brovINCIA DEIARGENTINA

LA RIOJA
L ABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N© 2266 CABA ARGENTINA
4.VIGENCIA:

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 04 de mayo de 2025.-

5. OBSERVACIONES:

Certificado Actualizado de Inscripcion en e REM — DI-2021-3779-APN-ANMAT#MS (por extravio).-
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

sch-rs

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.06.03 18:16:31 -03:00

Manuel Limeres
Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.06.03 18:16:32 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-50185931-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Junio de 2021

Referencia: EX-2020-29959913- -APN-DGA#ANMAT Certificado Actualizado de Inscripcion en el REM N°
23871

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
23.871

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en e Registro de Especialidades Medicinaes (REM), € producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: LABORATORIOS BETA SA.

N° de Legajo de la empresa: 6034

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: OXAGESIC

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL + DICLOFENAC POTASICO
Concentracion: 300,00 mg + 50,00 mg por comprimido

Forma farmacéuticaxa COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad ddg

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) medida




PARACETAMOL 300,00 mg
[DICLOFENAC POTASICO 50,00 mg
lExcipiente () i(;gfggtraci on / unidad de
[POvIDONA 28,00 mg
|POLIETILENGLICOL 6000 11,50 mg
[FOSFATO TRICALCICO PESADO 66,50 mg
ALMIDON DE MAIiZ 36,00 mg
TALCO 15,00 mg
SILICE COLOIDAL 2,70 mg
GLICOLATO SODICO DE ALMIDON 15,00 mg
|ESTEARATO DE MAGNESIO 5,30 mg
OPADRY Y SI-7003 (Hidroxipropilmetilcelulosa 43-

76 . % p/p, Diéxido de titgnio 23-40 % plp, 15,90 mg
|Polietilenglicol 6-10 % p/p, Polisorbato 80 menos dg

1 % p/p).

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.
Envase Primario: Blister ALU - PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 4, 15, 20, 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos

Presentaciones. Envase conteniendo 4, 15, 20, 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, las dos ultimas
de Uso Hospitalario Exclusivo (UHE)

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES



Forma de conservacion: Conservar en su envase original, atemperatura ambiente.

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: MO1AB55

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Analgésico. Antiinflamatorio.

Indicaciones: Tratamiento sintomético de periartritis escapulohumeral, tendinitis, bursitis, dismenorrea, en

pacientes en que no haya sido efectivo el tratamiento con monodrogas.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 0291/16.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social lLeggone  [Pomicilio de 1d  didad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 0034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE JARGENTINA
LA RIOJA
b. Acondicionamiento primario:
Raz6n Social lLegaone  [Pomicilio de 1d o aidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN” 3753 PROVINCIA DHARGENTINA
LA RIOJA
c¢. Acondicionamiento secundario:
Razén Social ILegajo N° Domicilio  de IaLocalidaol Pais

planta




PARQUE

LABORATORIOS o [[NDUSTRIAL, |[REPUBLICA

BETA SA. 0034 RUTA SN" 3753 PROVINCIA DHARGENTINA
LA RIOJA

LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA

BETA SA. 0034 N° 2266 CABA ARGENTINA

Nombre comercial: OXAGESIC CB

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL + DICLOFENAC SODICO

Concentracion: 300,00 mg + 50,00 mg por comprimido

Forma farmacéutica: CAPSULAS BLANDAS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

Concentracion / unidad dd

medida

DICLOFENAC SODICO 50,00 mg

PARACETAMOL 300,00 mg

Excipiente () Ec;gicsgtracién /' unidad d¢g
POLIETILENGLICOL 400 555,60 mg

PROPILENGLICOL 55,20 mg

POVIDONA 55,20 mg

IAGUA PURIFICADA 88,00 mg

GELATINA

249,533 mg




SORBITOL / GLICERINA ESPECIAL 150,269 mg
AMARILLO D&C N° 10 (AMARILLO DH

. 0,23 mg
QUINOLEINA)
[FD&C AZUL N° 1 (AZUL BRILLANTE) 0,46 mg
[FD& C ROJO N° 40 (ROJO ALLURA DC) 0,115 mg
[DIOXIDO DE TITANIO SUSP. EN GLICERINA
115 4,294 mg

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

Envase Primario: BLISTER AL / PVC AMBAR ANACTINICO

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 20, 30, 60 y 100 capsulas blandas
Presentaciones. Envase conteniendo 10, 20, 30, 60 y 100 capsulas blandas

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar a unatemperatura menor a 25 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: MO1AB55

Vials de administracion: ORAL

Accién terapéutica: Analgésico. Antiinflamatorio.

Indicaciones. Tratamiento sintomético de corta duracion en periartritis escapulohumoral, tendinitis, bursitis,
dismenorrea, en pacientes en que no haya sido efectivo el tratamiento con monodrogas.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 0291/16.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

|Razén Social Legajo N° Domicilio  de IaLocalidaol |Pais
planta




CATALENT
ARGENTINA
SA.I.C. (grand Y|
encapsul ado)

AV. MARQUEZ
N° 654/91

BUENOS AIRES

PROVINCIA DEJREPUBLICA

ARGENTINA

b. Acondicionamiento primario:

[Razon Social |Legajo N° Domicilio  de IaLocalidad Pais
planta

PARQUE
LABORATORIOS o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN° 3753 PROVINCIA DHARGENTINA

LA RIOJA

IMARTINEZ .
LABORATORIOS ’ REPUBLICA

7313 LA PAZN° 1151 |PROVINCIA DH

MACPHARMA SA. BUENOS AIRES IARGENTINA

c. Acondicionamiento secundario:

[Raz6n Social lLegsione  [Pomicilio de 14 | idad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS ) INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTASN®373 brovINCIA DEIARGENTINA
LA RIOJA
L ABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N© 2266 CABA ARGENTINA
IMARTINEZ ,
L ABORATORIOS ©_|repuBLICA
7313 LA PAZ N° 1151 [PROVINCIA DB
MACPHARMA SA. o s e E/ARGENTINA

4. VIGENCIA:

El presente Certificado tendré vigencia hasta el 30 de noviembre de 2024.-




5. OBSERVACIONES:
Certificado Actualizado de Inscripcion en el REM — DI-2021-3779-APN-ANMAT#MS (por extravio).-
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

sch-rs

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.06.04 12:40:51 -03:00

Manuel Limeres
Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.06.04 12:40:51 -03:00
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