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"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo' 

DISPOSICION N~ 6 4 3 9 

BUENOS AIRES, r19 OCT 2010 

VISTO el Expediente W 1-47-15513-10-9 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 XXXII 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. W 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 

competencia. 

Que las reinscripciones que se otorgan deben ser atestadas en los 

lf1 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. 
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DISPOSICION Ne 6 4 3 9 

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 

XXXII, 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, archívese. 

Expediente N° 1-47-15513-10-9 

~I~SPOSICION W 6 4 3 9 

AltK. 
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ANEXO) 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: APOLOS.A. 

Expediente: 1-0047-0000-018025-09-6 

Nombre Comercial: AGUA OXIGENADA APOLO 

Nombre Genérico: PEROXIDO DE HIDROGENO 

Nro. Certificado: 48277 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 22/11/2009 22/11/2014 

Buenos Aires, a los días del mes r 19 OCT 2010 de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 4 3 9 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-015513-10-9 

JmJ ~4~1~ 
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ANEXO n 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: APOLOS.A. 

Expediente: 1-0047-0000-018024-09-2 

Nombre Comercial: IODOPOVIDONA 5%,10%, APOLO 

Nombre Genérico: IODOPOVlDONA 

Nro. Certificado: 48294 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 23/11/2009 23/11/2014 

'19 OCT 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes _______ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 4 3 9 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-0155\3-10-9 
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ANEXOIlI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: B.BRAUN MEDICAL S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-014513-08-4 

Nombre Comercial: NUTRIFLEX PLUS, NUTRIFLEX ESPECIAL y NUTRIFLEX BASAL 

Nombre Genérico: GLUCOSA, ELECTROLITOS, AMINOACIDOS TOTALES 

Nro. Certificado: 47318 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 14/09/2008 14/09/2013 

'19 OCT 2011 Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _..J6~..J4~...:3'IL----o;9J-___ _ 
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-015513-10-9 



Ji. 
\%1 

'2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo' 

~.teS4/Mtt 

S~de?~tl4. 

íf¿t9ulaed.e e 1~ 

1"1. 1/.. ??t. 1"1. 7. 

ANEXO IV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: BALIARDA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-020061-09-0 

Nombre Comercial: XEDENOL FLEX 

Nombre Genérico: DICLOFENAC SODICO, PRIDINOL MESILATO 

Nro. Certificado: 48375 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 09/12/2009 09/12/2014 

T19 OeT 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes _______ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 4 3 9 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-015513 -1 0-9 
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ANEXO V 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: BIOPROFARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-01 7608-09-4 

Nombre Comercial: DONATAXEL 

Nombre Genérico: DOCETAXEL ANHIDRO 

Nro. Certificado: 48205 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 22/10/2009 22/10/2014 

119 DeT 2010 
Buenos Aires, a los ___ dias del mes _______ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 4 3 9 
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-0155 \3-1 0-9 
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ANEXO VI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: BOEHRINGER INGELHEIM S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-015358-09-8 

Nombre Comercial: AGRENOX 

Nombre Genérico: ACIDO ACETILSALICILICO, DIPIRIDAMOL 

Nro. Certificado: 48157 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 01/10/2009 01/10/2014 

19 DeT 2010 
Buenos Aires, a los días del mes ---;;;;;---_____ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 4 3 9 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-015513 -10-9 
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ANEXO VII 

LABORATORIO: CATALENT ARGENTINA S.A.I.C. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-020248-09-8 43987 DMTP 4H R.P.S 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015513-10-9 

~ 64 3 9 

GENERICO 

MALEATODE 
BROMFENlRAMINA, 
PSEUDOEFEDRINA 
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ANEXO VIII 

LABORATORIO: DENVERFARMA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-020234-09-9 44006 BIGUANEX 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015513-10-9 

6 4 3 9 

GENERICO 

CLORHEXIDINA 
DIGLUCONATO, 
FLUORURO DE SODIO, 
CETRIMIDA, 
DIGLUCONATO DE 
CLORHEXIDINA 
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ANEXO IX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: DENVER FARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-020235-09-2 

Nombre Comercial: PARADIC 

Nombre Genérico: FINASTERIDE 

Nro. Certificado: 51844 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 10/12/2009 10/12/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes _-,-\ 1...,9,,--,-OC_1_L,-O_10 __ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 4 3 9 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-015513-10-9 
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ANEXO X 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: DRAWERS.A. 

Expediente: 1-0047-0000-017826-09-7 

Nombre Comercial: RANITIDINA DRA WER 

Nombre Genérico: RANITIDINA 

Nro. Certificado: 51828 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 19/Jl/2009 19/11/2014 

119 OCT 2010 
Buenos Aires, a los ___ dias del mes _______ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 4 3 9 
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-015513-10-9 
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ANEXO XI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: FORTBENTON CO. LABORA TORJES S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-017570-09-1 

Nombre Comercial: SORSIS 

Nombre Genérico: ACIDO SALICILICO, COALTAR SOLUCION 

Nro. Certificado: 48253 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 15/11/2009 15/11/2014 

Buenos Aires, a los ___ días del mes __ ' 1_9_0_C_T_2_01_0 __ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 4 3 9 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-015513-10-9 
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LABORATORIO: GADOR S.A. 

'2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo' 

ANEXO XII 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

TAMOXIFENO GADOR, 
1-0047-0000-015006-09-1 36000 TAMOXIFENO GADOR 20, TAMOXIFENO 

TAMOXIFENO GADOR FORTE 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015513-10-9 
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ANEXO XIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

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

Expediente: 1-0047-0000-020091-09-4 

Nombre Comercial: RA TI SALIL SUPER ICE 

Nombre Genérico: MENTOL 

Nro. Certificado: 48404 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 20112/2009 20/12/2014 

Buenos Aires, a los ___ dias del mes __ 1_9_0_C_1_L_01_0 __ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _ .... 6OL-.=4L--"3~-'l9 ____ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-015513 -1 0-9 
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ANEXO XIV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1 -0047-0000-008697-09-6 

Nombre Comercial: TELZIR 

Nombre Genérico: FOSAMPRENA VIR CALCICO 

Nro. Certificado: 51512 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 28/06/2009 28/06/2014 

'19 OCTl010 
Buenos Aires, a los ___ dias del mes _______ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _-"6,---4~_3,,,· ,--,,9,.....---
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-0155\3-10-9 
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ANEXO XV 

LABORATORIO: INTERBELLE COSMETICS S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-020558-09-9 6066 FEENAMINT 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015513-10-9 

6 4 3 9 

GENERICO 

PICOSULFATO DE SODIO 



Ji 
i9 

"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo' 

~ .te SalIut 

S~4e'P~. 

íf?~rdae14.e e 'l~ 

A.1t. ?'It.A. 7. 

ANEXO XVI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORA TORIO ELEA S.A.C.I.F. YA. 

Expediente: 1-0047-0000-007293-09-3 

Nombre Comercial: DIVA, DIVA TOTAL y DIVINA 

Nombre Genérico: DROSPERIDONA, ETINILESTRADIOL 

Nro. Certificado: 51502 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 15/06/2009 15/06/2014 

, 19 DeT 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes _______ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 4 3 9 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-015513-10-9 
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ANEXO XVII 

LABORATORIO: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-01 7930-09-5 33405 ESTAFILHAPTEN 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015513-10-9 

643 9 

GENERlCO 

POLlSACARIDO DE 
ESTAFILOCOCO AUREO 
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ANEXO XVIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO VANNIER S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-016786-09-2 

Nombre Comercial: LORAZEPAM VANNIER 

Nombre Genérico: LORAZEPAM 

Nro. Certificado: 48200 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 20/10/2009 20/10/2014 

'19 QeT 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes _______ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 4 3 9 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-015513-10-9 
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ANEXO XIX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO VARIFARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-019209-09-9 

Nombre Comercial: ANASTROZOL VARIFARMA 

Nombre Genérico: ANASTROZOL 

Nro. Certificado: 51843 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
modificar fecha 

Vigencia 10/12/2009 

Buenos Aires, a los días del mes r 19 OCT 2010 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 4 3 9 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-015513-10-9 

Dato modificado 

10/12/2014 

de ____ _ 
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ANEXO XX 

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

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-017940-09-1 43898 SALAC, SALAC E 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015513-10-9 

6 4 3 9 

GENERICO 

17-PROPIONA TO 
CLOBETASOL 
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ANEXO XXI 

LABORATORIO: LABORATORIOS BETA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-020123-09-5 43995 FLOCUR, FLOCUR RETARD 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015513-10-9 

643 9 

GENERICO 

ACIDO TOLFENAMICO 
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ANEXO XXII 

LABORATORIO: LABORATORIOS FERRlNG S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-020127-09-1 43968 NORPROLAC 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015513-10-9 

643 9 

GENERICO 

QUINAGOLIDA 
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ANEXO XXIII 

LABORATORIO: LABORATORIOS RAFFO S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-018238-09-2 43880 RAFFO-CA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015513-10-9 

6 ~ 3 9 

GENERICO 

CARBONATO DE CALCIO 
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ANEXO XXIV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS RICHET S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-017500-09-1 

Nombre Comercial: TEICOPLANINA RICHET 

Nombre Genérico: TEICOPLANINA 

Nro. Certificado: 48232 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 04/1112009 04/1112014 

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

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

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-015513-10-9 

[\\'\\- 6 4 3 9 
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LABORA TORIO: LA VIMAR S.A. 

ANEXO XXV 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-014946-09-2 43760 
CLORURO DE CALCIO 10 % 
LAVIMAR 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015513-10-9 

6 4 3 9 

GENERICO 

CLORURO CALCICO 
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ANEXO XXVI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: MONTE VERDE S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-016866-09-9 

Nombre Comercial: ASOTESTIN 

Nombre Genérico: TESTOSTERONA 

Nro. Certificado: 51801 

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 __ 1c..9_0_C_T-e2=01=O __ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 , 3 9 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-015513-10-9 
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ANEXO XXVII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-020378-09-7 

Nombre Comercial: NOVORAPID, NOVORAPID PENFILL, NOVORAPID NOVOLET 

Nombre Genérico: INSULINA ASPARTICA 

Nro. Certificado: 48419 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 28/12/2009 28/12/2014 

19 OCT 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes _______ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ---6--"4-... 3.1-... 9+-----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-015513 -10-9 
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ANEXO XXVIII 

LABORATORIO: ROEMMERS S.A.I.C.F. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-017714-09-1 43875 IMPULSOR 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015513-10-9 

6 4 3 9 

GENERICO 

EXT. ANTOCIANOSIDICO 
DE V ACCINIUM 
MYRTILLUS, 
BETACAROTENO 
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ANEXO XXIX 

LABORA TORIO: SANOFl AVENTIS ARGENTINA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-019575-09-2 38731 ANANDRON 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015513-10-9 

S 4 3 9 

GENERICO 

N1LUTAMIDA 
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ANEXO XXX 

LABORATORIO: SA VANT PHARM S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-017319-09-6 43915 CORODROX 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015513-10-9 

6 4 3 9 

GENERICO 

DILTIAZEM 
CLORHIDRATO 
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LABORA TORIO: SIDUS S.A. 

ANEXO XXXI 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-018588-09-1 

1-0047-0000-017770-09-2 

43936 

35456 

MONOKET, MONOKET 
RETARD 

TOBRAMINA 10, TOBRAMINA 
25, TOBRAMINA 50, 
TOBRAMINA lOO, 
TOBRAMINA75 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015513-10-9 

6 4 3 9 

GENERICO 

MONONITRATO DE 
ISOSORBIDE 

TOBRAMICINA SULFATO 
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LABORA TORIO: VEINF AR Le.S.A. 

ANEXO XXXII 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-020517-09-7 44002 
BUTlL BROMURO DE 
HlOSCINA LARJAN 

Expediente Cabeza 1-9047-0000-015513-10-9 

6 4 3 9 

GENERICO 

BUTlLBROMURO DE 
HlOSCINA 


