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A.1t. 7. 
DISPOSICION N° 6933 

27 NOV 2012 
BUENOS AIRES, 

el Expediente NO 1-47-0000-019985-12-9 del Registro de 

la Admini Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica; y 

COII)JSIDERANDO: 

por las presentes actuaciones se comunica a esta 

Adminicrr:,r¡;,n Nacional el cambio de razón social de la firma RICHMOND 

WYETH, que en lo sucesivo se denomina FAREVA RICHMOND 

INC, en su carácter de elaborador de las especialidades medicinales 

detalladas Anexo I Y en los Anexos de Autorización de 

Modificaci II a III, cuya titularidad es detentada por la firma PFIZER 

S.R.L. 

Que documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la 

normativa a 

procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones 

de los da característicos correspondientes a un certificado de 

Especialidad icinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT 
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N° 5755/96: se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N0 

6077/97. 

Que,el Departamento de Registro ha tomado la intervención de su 

competencia!en los términos de la Circular ANMAT N° 01/04. 

Que ¡se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

N0 1.490/92 'Y Decreto N0 425/10. 

Por €lllo: 

EL ¡INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL 

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 101. - Tómese conocimiento del cambio de razón social de la 

firma RICHM~ND DIVISION OF WYETH, sito en 2248 DERBYTOWN ROAD 

- RICHMOND - HENRICO - VIRGINIA 23231 - 5404 - U.5.A., que en lo 

sucesivo se d~nomina FAREVA RICHMOND INe., conservando el domicilio 

mencionado ¡anteriormente, en su carácter de elaborador de las 

especialidade~ medicinales detalladas como Anexo I y en los Anexos de 

Autorización d~ Modificaciones II a III, cuya titularidad es detentada por la 

firma PFIZER $.R.L. 
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ARTICULO 2°.- Practíquense las atestaciones correspondientes en los 
, 

Certificados ,detallados en el Anexo 1, cuando los mismos se presenten 

acompañadds de la copia autenticada de la presente Disposición. 

ARTICULO jo._ Acéptense los textos de los Anexos de Autorización de 

Modificacion$s los cuales pasarán a formar parte integrante de la presente 

Disposición t deberán agregarse a los Certificados N° 46.943 Y 46.814 

que figuran Ejn los Anexos de Autorización de Modificaciones 11 a HI, en los 

términos de lB DisPosición ANMAT N° 6077/97. 

ARTICULO 4¡.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado 

y hágase en~rega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

gírese al De~artamento de Registro para que efectúe la agregación del 

Anexo de rrjodificaciones al Certificado original; cumplido, archívese 

PERMANENTE 

EXPEDIENTE lIJo 1-47-000-019985-12-9 

DISPOSICIÓN! NO: 

6933 
cc 

}rht 
OTTO A. ORSINGBEB 

~U"·INTERVENTOR 
A-N.:M·A •T • 
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ANEXO I 

ESPECIALIDADES MEDICINALES 

N° de ,1 Nombre Comercial Forma Farmacéutica 
I 

i 

Certificado 

45.260 CHAPSTICK / ALCANFOR, FENOl, POMADA y LAPIZ 

MENTOL y VASELINA LABIAL 

42.376 ROBITUSSIN / MENTOL CARAMELOS 

42.376 i ROBITUSSIN / MENTOL - CARAMELOS con centro 

! EUCALIPTO - CEREZA - MIEL - liquido 

LIMON 

41.463 ',ROBITUSSIN / GUAIFENESIN 

EXPEDIENTE N0 1-47-000-019985-12-9 

DISPOSICIÓNI N°: 6 9 3 3 

JARABE 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB~INTERVENTOR 

A.N.M.A.'I'. 
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ANEXO 11 DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

El InterventQr de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición 

NO ... 6 .. 9 ... 31 .. 3 ... , a los efectos de su anexado en el Certificado de 

Autorización; de Especialidad Medicinal NO 46.943 Y de acuerdo a lo 

solicitado PQr la firma PFIZER S.R.L., la modificación de los datos 

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el 

registro de E~pecialidades Medicinales (REM) bajo: 

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: DIMETAPP / PARACETAMOL -
I 

FENILEFRINA - CLORFENIRAMINA 

Forma Farma~éutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 1666/98 

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-014097-97-0 

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION / 

IDENTIFICATOlluo LA FECHA RECTIFICACIÓN 

A MODIFICA~ AUTORIZADA 

Cambio de Ra~ón RICHMOND DIVISION OF FAREVA RICHMOND INe., 

Social fi~ma WYETH, sito en 2248 sito en 2248 DERBYTOWN 

elaboradora DERBYTOWN ROAD - ROAD - RICHMOND -

RICHMOND - HENRICO - HENRICO - VIRGINIA 23231 

VIRGINIA 23231 - 5404 - - 5404 - U.S.A 

U.S.A 
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización: antes mencionado. 

Se Etxtiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones 

del REM a Iq firma PFIZER S.R.L., Titular del Certificado de Autorización 

NO 46.94], en la Ciudad de Buenos Aires, 

, Z 7 NOV 2012 
dlas ............ ! .................................................................. . 

Expediente NI.o 1-47-0000-019985-12-9 

DISPOSICIÓ~ N° 6 9 3 3 
cc 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sua·INTERVENTOR 

A,.N.M.A.T. 

a los 

6 
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~NEXO III DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

El InterventQr de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición 

No ... B . .9 .. ! .. 3 ... , a los efectos de su anexado en el Certificado de 

Autorización· de Especialidad Medicinal NO 46.814 Y de acuerdo a lo 

solicitado pQr la firma PFIZER S.R.l., la modificación de los datos 

característicQs, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el 

registro de E~pecialidades Medicinales (REM) bajO: 

Nombre COl11ercial / Genérico/s aprobado: SPERTI DESINFLAMANTE 

PRARACIÓN H / ACEITE DE HIGA DO DE TIBURON - CLORHIDRATO DE 

FENILEFRINA 

Nombre comercial / Genérico/s actual: SPERTI PLUS PRARACIÓN H / 

I 

ACEITE DE H.GADO DE TIBURON - CLORHIDRATO DE FENILEFRINA 

Forma Farmatéutica UNGÜENTO y SUPOSITORIOS 

Disposición A~torizante de la Especialidad Medicinal NO 0597/98 

Tramitado po~ expediente N° 1- 47-0000-007171-97-2 

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION / 

IDENTIFICATO~IO LA FECHA RECTIFICACIÓN 

A MODIFICAFf. AUTORIZADA 

Cambio de Ra~ón RICHMOND DIVISION OF FAREVA RICHMOND INC., 

Social finma WYETH, sito en 2248 sito en 2248 DERBYTOWN 

7 
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elaboradora DERBYTOWN ROAD - ROAD RICHMOND 

RICHMOND - HENRICO - HENRICO - VIRGINIA 23231 

VIRGINIA 23231 - 5404 - - 5404 - U.S.A 

U.S.A 
____________ ~ __ -L ______________________ L_ __________________ ~ 

El prtesente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 

Se e!<tiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones 

del REM a la' firma PFIZER S.R.L., Titular del Certificado de Autorización 

46.814!, en la Ciudad de Buenos Aires, 

días ............ ,V. ~.QY }~)? .................................................... .. 

Expediente N<I> 1-47-0000-019985-12-9 

DISPOSICIÓN, NO 693 3 
cc 

Dr. OTTO A. ORSINGAER 
SUI3~INTERVENTOR 

A.N."'.A.~. 

a los 


