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BUENOS AIRES, 29 HOV 2Dl0 

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-020476-10-1 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 XXVIII 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 

1)1 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. 
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DISPOSICION Ne 7 5 6 1 

Que las reinscripciones que se otorgan deben ser atestadas 

en los respectivos Certificados y que, en particular los Certificados 

tramitados por los procedimientos operativos establecidos en la 

Disposición 5755/97, 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 1 a XXVIII, que forman parte integrante de la presente 

Disposición 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. 

JI ARTICULO 2°._ Practíquense las atestaciones correspondientes en los 

Certificados originales, cuando los mismos sean presentados por sus 
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DISPOSICiÓN N· 1 5 6 1 

titulares con la copia autenticada de la presente Disposición, 

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

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, 

Expediente N° 1-47-0000-020476-10-1. 

DISPOSICION N° 1 5 6 1 
al. 
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LABORATORIO: ASOFARMA SALC. y C. 

"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXOI 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-021840-09-8 44024 CARBOPLATINO ASOFARMA CARBOPLATINO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-020476-10-1 

Jtrr. 7561 
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ANEXO n 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: ATLAS FARMACEUTICA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-021905-09-3 

Nombre Comercial: DORLAMIDA 

Nombre Genérico: DORZOLAMIDA CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 51995 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 27/01/2010 27/01/2015 

29 NOV 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes _ .. ______ de ____ _ 

Disposición A.N.M.AT. Nro. __ 7_-,S=--' _6 __ 1=--___ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-020476-10-1 
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ANEXO 111 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: BIOCONTROL S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-022350-09-1 

Nombre Comercial: HIDRAL 

Nombre Genérico: HIDRALAZINA CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 48489 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 25/01/2010 25/01/2015 

29 HOV 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _~7_ ... 5,---,,6"-...jll---___ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-020476-10-1 
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ANEXO IV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: BIOPROFARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-022736-09-6 

Nombre Comercial: VINORGEN 

Nombre Genérico: VINORELBINE (BITARTRATO). 

Nro. Certificado: 48471 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 14/01/2010 14/01/2015 

29 NOV 2010 
Buenos Aires, a los días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 7 5 6 1 
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-020476-10-1 
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ANEXO V 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: FADA PHARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-015034-09-8 

Nombre Comercial: FADA ffiUPROFENO SUSPENSION 

Nombre Genérico: ffiUPROFENO MICRONIZADO 

Nro. Certificado: 51708 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 17/09/2009 17/09/2014 

29 HOV 2010 Buenos Aires, a los ___ días del rr¡es ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 1 5 6 1 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-020476-10-1 
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ANEXO VI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: FADA PHARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-021796-09-7 

Nombre Comercial: BIABLAN 

Nombre Genérico: LOSARTAN POTASICO 

Nro. Certificado: 51896 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 29/12/2009 29/12/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes _---'2'--9_N_O_V_20_1_0 __ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. - ..... 7<-~5.1-~6_-1t-----
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-020476-10-1 
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ANEXO VII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: GERARDO RAMON y CIA. S.A.LC. 

Expediente: 1-0047-0000-004859-09-0 

Nombre Comercial: IRIXBIOTIC 

Nombre Genérico: 
FENILEFRINA CLORHIDRATO; NEOMICINA SULFATO y 
POLIMIXINA B SULFATO. 

Nro. Certificado: 51437 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 30/04/2009 30/04/2014 

29 HOV 2010 
Buenos Aires, a los días dyes 6 1 de 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ____ 5 _______ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-020476-10-1 
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ANExovm 

LABORATORIO: IV AX ARGENTINA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-021709-09-7 44014 FLUCONAZOL ELVETIUM 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-020476-10-1 

7 5 6 1 

GENERICO 

FLUCONAZOL 
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ANEXO IX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: IV AX ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-021708-09-3 

Nombre Comercial: EV-163 

Nombre Genérico: BICALUTAMIDA 

Nro. Certificado: 48444 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 06/01/2010 06/0112015 

29 NOV 2010 
Buenos Aires, a los días del me~IIP---,5---6"'------::;1--- de 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __________ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-020476-10-1 
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ANEXO X 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: KLONALSRL 

Expediente: 1-0047-0000-019919-09-1 

Nombre Comercial: TIVICOL HIERRO 

Nombre Genérico: 
ACmO ASCORBICO, ACmO FOLlCO, FUMARATO FERROSO, 
VITAMINA BI2 

Nro. Certificado: 51906 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 29/12/2009 29/12/2014 

2 9 NOV 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del me .• s~=-.....,..---::-___ de ____ _ 

7 5 6 1 Disposición A.N.M.A.T. Nro. _______ --==--__ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-020476-10-1 
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ANEXO XI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO DOSA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-020300-09-6 

Nombre Comercial: EFlXANO 

Nombre Genérico: IRINOTECAN CLORHIDRATO lRIHIDRA TO 

Nro. Certificado: 48396 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 14/12/2009 14/12/2014 

29 NOV 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición AN.M.A.T. Nro. 7 5 6 1 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-020476-10-1 
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ANEXOxn 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. 

Expediente: 1-0047 -0000-003410-09-1 

Nombre Comercial: SlNALER 

Nombre Genérico: LORATADlNA 

Nro. Certificado: 47799 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 05/04/2009 05/04/2014 

Z 9 NOV 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes -=-_______ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ 7 __ 5=-_6:::..-1-1 ___ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-020476-10-1 
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ANEXO XIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO VANNIER S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-022672-09-4 

Nombre Comercial: OXIBUTININA VANNIER 

Nombre Genérico: OXIBUTININA CLORHIDRATO 

N ro. Certificado: 51886 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 29/12/2009 29/12/2014 

29 NOV 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ .L7_Sv..-_6 __ --l1e--__ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-020476-10-1 
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ANEXO XIV 

LABORATORIO: LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C. 

EXPEDIENTE 

1-0047 -0000-0225 56-09-4 

1-0047 -0000-022690-09-6 

1-0047-0000-022689-09-4 

CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

38735 

33519 

37545 

VIMOTADINE 

POLPER B12 FORTE, POLPER 
CALCIO-MAGNESIO 

LUVIER 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-020476-10-1 

15 6 1 

GENERICO 

MESILATODE 
DIHIDROERGOTOXINA 

ARGININA CLORHIDRATO, 
CIANOCOBALAMINA, 
FOSFOSERINA, 
FOSFOTREONINA, 
GLUTAMIDA, L
TRIPTOFANO ¡VITAMINA 
B1, VITAMINA B2, 
VITAMINAB6, VITAMINA 
B12, VITAMINA C, 
NICOTINAMINA, 
PANTOTENATO CALCICO, 
BIOTINA, CALCIO (COMO 
CARBONATO), MAGNESIO 
(COMO CARBONATO). 

RANITIDINA 
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ANEXO XV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C. 

Expediente: 1-0047-0000-019174-09-7 

Nombre Comercial: AMPLIAR 

Nombre Genérico: ATORVASTATIN (COMO ATORVASTATIN CALCICO) 

Nro. Certificado: 48257 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 15/1J/2009 15/1 112014 

29 NOV 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. -~7'--5"'"""-6f'\-' ---11'------
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-020476-10-1 
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ANEXO XVI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS CASASCO S.A.LC. 

Expediente: 1-0047-0000-022685-09-1 

Nombre Comercial: POLPER COMPLEX 

Nombre Genérico: 
FOSFOTREONINA - FOSFOSERINA - ARGININA - COENZIMA B 12, 
FOLINATO DE CALCIO, GLUTAMINA. 

Nro. Certificado: 48445 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 06/01/2010 06/01/2015 

29 NOV 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _---'7'---.... 5"--... 6"-_11--___ _ 
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-020476-10-1 
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ANEXO XVII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C. 

Expediente: 1-0047-0000-022684-09-6 

Nombre Comercial: ISETUD 

Nombre Genérico: CLARITROMICINA 

Nro. Certificado: 48441 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 06/01/2010 06/01/2015 

Z 9 NOV 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ ~7_5>L---",6"---Il,-__ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-020476-10-1 
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ANEXO XVIII 

LABORATORIO: LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.F. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-020937-09-8 38747 TENSATEN 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-020476-10-1 

75 6 1 

GENERICO 

CICLETANINA 
CLORHIDRATO. 
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ANEXO XIX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.F. 

Expediente: 1-0047-0000-020935-09-0 

Nombre Comercial: HY AL-SYSTEM 

Nombre Genérico: ACIDO HIALURONICO 

Nro. Certificado: 51905 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 29/1212009 29/12/2014 

Z 9 NOV 2010 
Buenos Aires. a los ___ días del mes ________ de ___ ----._ 

~ Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ ...L7---'S"'-_S"'--_1-L-__ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-020476-10-1 
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ANEXO XX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.F. 

Expediente: 1-0047-0000-020934-09-7 

Nombre Comercial: TRAMADOL RETARD PHOENIX 

Nombre Genérico: TRAMADOL CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 51915 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 29/12/2009 29/12/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes 29 NOV 2010 _______ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. --~7<-... 5t1----161t1__-1f----
Expediente Colectivo W: 1-0047 -0000-020476-10-1 
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ANEXO XXI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LAFEDAR S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-022192-09-6 

Nombre Comercial: INDOMETACINA LAFEDAR 

Nombre Genérico: 
INDOMETACINA / INDOMETACINA BASE (COMO SODICA 
TRIHIDRA TADA) 

Nro. Certificado: 48448 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 07/01/2010 07/01/2015 

29 HOV 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. --7#--i5'=J--"6...--1+-----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-020476-10-1 
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ANEXO XXII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LAFEDAR S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-022192-09-6 

Nombre Comercial: HEMOPARINA 

Nombre Genérico: HEPARlNA SODICA 

Nro. Certificado: 48433 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 06/0112010 06/0112015 

29 HOV 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes =--=-______ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ 7_-=5 __ 6_-'1'--__ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-020476-10-1 
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LABORATORIO: MONTE VERDE S.A. 

ANEXOXXIll 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-021842-09-5 38744 NIVAS, NIVAS FORTE 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-020476-10-1 

75 6 1 

GENERICO 

NIMODIPINA 
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ANEXO XXIV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: MONTE VERDE S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-021841-09-1 

Nombre Comercial: TORGYNDUO 

Nombre Genérico: 
CLINDAMICINA (COMO CLINDAMICINA FOSFATO), 
KETOCONAZOL 

Nro. Certificado: 51938 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 07/01/2010 07/01/2015 

29 NOV 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. --1I---<501--J6\,1---t1----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-020476-10-1 
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ANEXO XXV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: QUIMICA MEDICAL ARGENTINA S.A.C.I. 

Expediente: 1-0047 -0000-021467 -09-0 

Nombre Comercial: DOTRIN 

Nombre Genérico: HEXILRESORCINOL, SULFATO DE NEOMICINA y BENZOCAINA. 

Nro. Certificado: 51941 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 10/01/2010 10/01/2015 

29 HOV 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ---¡.7--;5a--16B--fl---
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-020476-10-1 
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LABORATORIO: SANDOZ S.A. 

ANEXO XXVI 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-021803-09-0 44010 CETIRIZINA SANDOZ 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-020476-10-1 

75 6 1 

GENERICO 

CETIRIZINA 
DICLORHIDRATO 
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ANEXO XXVII 

LABORATORIO: SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A. 

EXPEDIENTE 

1-0047-0000-021900-09-5 

CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

34855 
ORUDIS; ORUDIS BIO V y 
ORUDIS RETARD 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-020476-10-1 

GENERlCO 

KETOPROFENO 
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ANEXO XXVIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: SANOFI A VENTIS ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-021901-09-9 

Nombre Comercial: ANZEMET 

Nombre Genérico: DOLASETRON MESILATO 

Nro. Certificado: 48495 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 25/01/2010 25/01/2015 

Buenos Aires, a los ___ días del mes 29 HOV 2010 de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ____ 7_5=-_6-=-__ 1 __ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-020476-10-1 


