
'Ministerio le Saful 

Secretaría le 'PoffficaJ, 

1?J.Jufacíón e 9nsfifufos 
;tL N. 'M,;tL 1: 

"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

BUENOS AIRES, 1 9 OCT 20'0 

VISTO el Expediente N° 1-47-017637-10-0 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 XXVII 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 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 

Cr/ competencia. 

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 
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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 I a 

XXVII, 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. 

ARTICULO 2°.- Practíquense las atestaciones correspondientes en los Certificados 

originales, cuando los mismos sean presentados por sus 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, archivese. 

Expediente N° 1-47-017637-10-0 
DISPOSICION W 
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ANEXO 1 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: BAXTER ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-018183-09-1 

Nombre Comercial: IMMUNATE 

Nombre Genérico: FACTOR VIII 

Nro. Certificado: 48291 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 23/11/2009 23/11/2014 

Buenos Aires,alos ___ días del mes 1 9 OCT 2010 de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ 6_'-=-""3"'--'2 __ ·----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-017637-10-0 

)m ~J~ít, 
Dr. OTTO A. OIlSIl!IGaEQ 
SUB-INTERVENTQR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO U 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: BAYERS.A. 

Expediente: 1-0047-0000-020759-09-3 

Nombre Comercial: COBENEXOLFORTENF 

Nombre Genérico: VITAMINA BI,B6 Y Bl2 

Nro. Certificado: 48422 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 28/12/2009 28/12/2014 

Buenos Aires, a los días del mes 1 9 OCT 201ft de 
--- -----

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6' 3 2 
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-017637-10-0 

Dr. ono A. O8SIIIGBEa 
aUB-INTIi:RVENTElIi 

A.l'rJII ...... T. 
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ANEXOIlI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: BIOPROF ARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-021926-09-6 

Nombre Comercial: MITOTIE 

Nombre Genérico: MANITOL, MITOMICINA 

Nro. Certificado: 48403 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 20/12/2009 20/12/2014 

Buenos Aires, a los días del mes 1 9 oeT 2010 de 

- 64321 --
Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ --=------' ______ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-017637 -1 O-O 

)t-1[, 
Dr. A. OR8IIIIGBEa 
aUB-INTERVENToa 

AJII,x.A.T. 
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ANEXO IV 

LABORATORIO: BOEHRINGER INGELHEIM S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-019407 -09-2 43872 ILSATEC 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-017637-10-0 

GENERICO 

LANSOPRAZOL 

Ái~í~ 
. ano A. ORSINGBER 

aUII-INTERVENTOR 
.A..JR.x.A.T. 
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ANEXO V 

LABORATORIO: DIFFUCAP EURAND S.A.CJ.F.L 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-020625-09-1 45826 BROMAZEPAM CR 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-017637-10-0 

6" 3 2 

GENERICO 

BROMAZEPAM 
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ANEXO VI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: DR.LAZAR y CrA. S.A.Q. EL 

Expediente: 1-0047-0000-019791-09-8 

Nombre Comercial: FAMcrCLovrR LAZAR 

Nombre Genérico: FAMcrCLoVIR 

Nro. Certificado: 48384 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 14/12/2009 14/12/2014 

Buenos Aires, a los días del ¡¡S 1 9 O CT 2 O 1 O de ___ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. '3 2 
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-017637-10-0 4~ ~.\~ 

Dr. ono A. oasJl!iGS&a 
8Ue-INTEtRVENTElR 

AoNJII.A.2;'. 
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ANEXO VII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: EPICARIS S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-0 197 85-09-8 

Nombre Comercial: TAMOXIFENO EPICARIS 

Nombre Genérico: TAMOXIFENO 

Nro. Certificado: 51878 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 10/12/2009 10/12/2014 

Buenos Aires, a los días del me;',1 e. OCT 2019 de 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _6_' __ J_--'i=-____ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-017637-10-0 

)
jW4'" 

Dr. eme A. OASIIIIGBD ~ 
SU"INTItRVENTIllR 

~JIl.Á.T. 
Dr, (Ir !f' \ (",.. .. H" .. ,".~!' 

SI 
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ANEXOVDI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: FARMA SYSTEM S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-0 19405-09-5 

Nombre Comercial: AZATIOPRINA FARMA SYSTEM 

Nombre Genérico: AZATIOPRINA 

Nro. Certificado: 48366 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 07/12/2009 07/12/2014 

Buenos Aires, a los días del mes 1 9 DeT 20ft} de ___ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 4 3 2 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-017637-10-0 

• ~u1L 
Dr. OTTO A. ORSlIIIGBEB 
SUB-INTERVENTOR 

Á.1Ul.A.T. 
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ANEXO IX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: FINADIET S.A.C.I.F.L 

Expediente: 1-0047-0000-022059-09-8 

Nombre Comercial: COXQUIN 

Nombre Genérico: IBUPROFENO 

Nro. Certificado: 48428 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 06/01/2010 06/0112015 

Buenos Aires, a los días del mes 1 9 O CT 2 O 10 de ----- --------

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ...6' 1 2 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-017637-10-0 

ú~íL, 
Dr. cmo ORSIIIIC3BEB 
aU .. INTItRVItNTE>R 

A.1I!.JI.A.T. 
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ANEXO X 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: INVESTI F ARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-020815-09-6 

Nombre Comercial: SOTALOL BOXALPHARMA 

Nombre Genérico: SOTALOL 

Nro. Certificado: 48423 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 28/12/2009 28/12/2014 

Buenos Aires, a los __ días del mes 1 9 OCT 2010 de ___ _ 

Disposición A.N.M.A. T. Nro. __ 6-=-_'=--=3'---"2"'-___ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-017637-10-0 
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LABORA TORIO: IV AX ARGENTINA S.A. 

"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo· 

ANEXO XI 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-019937-09-3 43926 SKLEREMO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-017637-10-0 

6' 3 21 

ALUMBRE DE CROMO 
DODECAHIDRATADO 

Dr. OTIO A. ORSII!IGIB&8 
SUEl-INTERVENTElR 

A.l'{.JI.A.T. 
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ANEXO XII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: KLONALSRL 

Expediente: 1-0047-0000-019915-09-7 

Nombre Comercial: BETASONEG 

Nombre Genérico: BETAMETASONA 

Nro. Certificado: 48399 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 14/12/2009 14/12/2014 

Buenos Aires, a los días del mes 1 9 OCT 2010 
- 6432 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _______ '---__ _ 

de ____ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-017637-10-0 
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ANEXO XIII 

LABORATORIO: LABORATORIO OMICRON S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-020077-09-7 20901 PECHOVIT 

1-0047-0000-020077 -09-7 22750 LEROID 

1-0047 -0000-020077 -09-7 26001 CAMINOL MUDANOL 

1-0047-0000-020077-09-7 32003 SINERCAL 

1-0047-0000-020077 -09-7 30622 ALGINORAL 

1-0047-0000-020077 -09-7 7771 KINDERVAL MAX 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-017637-10-0 

643 2 

GENERICO 

ALCANFOR, ALCOHOL 
BENCILICO, BENZOATO DE 
SODIO, E.F. POLIGALA, 
E.F.TOLU, ESENCIA DE 
EUCALIPTUS, 
HEXILRESORCINOL, 
MENTOL, TIMOL 

FENIL DIMETIL 
PIRAZOLONA 

ACIDO LACTICO,ACIDO 
SALICILICO 

CALCIO LEVULINATO, 
LACTATO DE CALCIO 

DEXAMETASONA, 
NITROFURAZONA, 
BENZOCAINA 

BENZOATO DE BENCILO, 
BENZOCAINA, 
PERMETRINA 
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ANEXO XIV 

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

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-021001-09-1 43988 CONDYLINE 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-017637-10-0 

GENERICO 

PODOFILOTOXINA 
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ANEXO XV 

LABORATORIO: LABORATORIOS BAGO S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-020068-09-6 32046 VICERVON FERRUM 

1-0047-0000-019751-09-1 43896 ENTALPIN 

1-0047-0000-020068-09-6 32988 VICERVON 

Expediente Cabeza 1-8.047-8888-817637-18-8 

6432 

GENERICO 

ACIDO ASCORBICO, 
CIANOCOBALAMINA, 
FUMARATO FERROSO, 
PIRIDOXINA DIBUDINATO, 
TIAMINA DIBUDINATO 

OXCARBAZEPINA 

ACIDO ASCORBICO, 
CIANOCOBALAMINA, 
PIRIDOXINA (COMO 
CLORHIDRATO), TIAMINA 
(COMO CLORHIDRATO) 
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ANEXO XVI 

LABORATORIO: LABORATORIOS BETA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047 -0000-0 1 0405-08-6 37184 
PASMINOX SOMATICO, DIAZEPAM, BROMURO DE 
COMPUESTO Y 40 SOMATICO OTILONIO, IBUPROFENO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-017637-10-0 

6' 3 21 
Dr. OTTO A. OR8ItIJGaea 
aUB-INTERVENT(1)R 

.A.N.lIl.A.T. 
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ANEXO XVII 

LABORATORIO: LABORATORIOS FELIPE BAJER S.AI.C. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047 -0000-003777 -09-0 38682 FARMIODO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-017637-10-0 

6' 3 2 

POVIDONA IODADA 

J:Ir. OTTO A. OEl8llllGasa 
8UB·JNTERVENTI:lR 

AoNJII.A.!l'. 
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ANEXO XVIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.A.LC.F. 

Expediente: 1-0047 -0000-020933-09-3 

Nombre Comercial: DELTAR 

Nombre Genérico: PREDNISOLONA, FENILEFRINA 

Nro. Certificado: 51925 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 29/12/2009 29/12/2014 

Buenos Aires, a los díasClmes·
1 9 OCT 701" de ___ _ 

DisposiciónA.N.M.A.T. Nro.' 3 2 
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-017637-10-0 ~11~1 t, 

DI ono A. OJlS\l\laBER 
SUEI_INTERVENTOR 

A..N.M.A.T. 
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ANEXO XIX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.A.LC.F. 

Expediente: 1-0047-0000-016711-09-2 

Nombre Comercial: DOXTRAN MAX GEL 

Nombre Genérico: DICLOFENAC SODICO 

Nro. Certificado: 51784 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 01/11/2009 01/11/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes 1 9 OCT 2010 de ___ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ -"SL..:4:L-.... 3L--42_· __ _ 

.J=t Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-017637 -1 O-O 

aUB-JNTaaVENTeR 
~oII.A.T. 



"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

~deSabd 

SeuretMla de 7'01./&44, 

í1:f!9ed4eiÓ.e e '1 H4tit«t04 

A,1t, 'JitA, 7, 

ANEXO XX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-019538-09-5 

Nombre Comercial: OXIBUTININA TEMIS 

Nombre Genérico: OXIBUTININA 

Nro. Certificado: 51924 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 29/12/2009 29/12/2014 

1 9 OCT 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A. T. Nro. __ --"'S'--='L-""3'"-.JI2 ___ _ 

Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-017637-10-0 
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ANEXO XXI 

LABORATORIO: RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-017102-09-5 2314 ESPADOL DETTOL 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-017637-10-0 

6' 3 21 

CLOROXILENOL 

~~1~ L.. 
DI. OTTO A. 
sua-INTERVENT .. 

AJII,JLA.lI!· 
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ANEXO XXII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: ROEMMERS S.A.LC.F. 

Expediente: 1-0047-0000-020816-09-1 

Nombre Comercial: ENERGAVIT 

Nombre Genérico: HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO SACAROSA) 

Nro. Certificado: 51894 

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 1 9 OC! 20'0 de ___ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6' 3 2 
Expediente Colectivo W: 1-0047 -0000-0 17637-10-0 

J1 1.u t-l.'~ ~ 
Dt.o~~~ 
SUB"NTERVENTOR 

A.:i.JLA.:I.'. 
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ANEXO XXIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: ROEMMERS S.A.LC.F. 

Expediente: 1-0047 -0000-019795-09-2 

Nombre Comercial: ROE-3501 

Nombre Genérico: LORNOXICAM 

Nro. Certificado: 48357 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 07/12/2009 07/12/2014 

Buenos Aires, a los días del mes 1 9 DCT 20to de ___ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6, 3 2 
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-017637 -1 O-O 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sue·INTERVENTO~ 

A.N.M.A,T 
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ANEXO XXIV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: ROEMMERS S.A.LC.F. 

Expediente: 1-0047-0000-019793-09-5 

Nombre Comercial: VASOTENAL EZ 

Nombre Genérico: EZETIMffiE, SIMVASTATINA 

Nro. Certificado: 51880 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 15/12/2009 15/1212014 

Buenos Aires, a los días del mes 1 9 (JeT 2010 de 

Disposición A.N.M.-A-.T-.-N-ro. 6' 3 2 -----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-017637-10-0 

¡(Jt1~~ 
Dr. A. OB8ll!lIiSER I 
SUEl-INT&:RV&:NTOR 

.A,.J::q'.x • .A..'r. 
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ANEXO XXV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: SA VANT PHARM S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-0 12 714-10-4 

Nombre Comercial: FABOXIM 

Nombre Genérico: ATORVASTATIN (COMO ATORVASTATIN CALCICO) 

Nro. Certificado: 51672 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 06/09/2009 06/09/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes 1 9 OCT 2010 de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6' 3 2 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-017637-10-0 
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"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO XXVI 

LABORATORIO: SURAR PHARMA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047 -0000-0 19361-09-2 21962 
GLUCONATO DE CALCIO 
SURARPHARMA GLUCONATO CALCICO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-017637-10-0 

6432 
Dr. one A. OIISIIiIGBER 
SUa-INTERVENTElR 

.A.fi.M • .A.T. 
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ANEXO XXVII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: TUTEUR S.A.C.LF.LA. 

Expediente: 1-0047 -0000-019800-09-9 

Nombre Comercial: CIPROTERONA ACETATO TUTEUR 

Nombre Genérico: CIPROTERONA 

Nro. Certificado: 48389 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 14/12/2009 14112/2014 

Buenos Aires, a los días del mes 1 9 OCT 2010 de --- -----

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-017637-10-0 

aUEl-INTERVENTlDft 
A.l'I.JLA.W. 


