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BUENOS AIRES, 1 9 OCT 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-017642-10-7 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 XXVI 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 competencia. 

Que las reinscripciones que se otorgan deben ser atestadas en 
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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 

I a XXVI, 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. 

VI 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 
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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° 1-47-017642-10-7 
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ANEXOI 

LABORATORIO: B.BRAUN MEDICAL S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

SOLUCION DEXTROSA 10 % EN 

1-0047-0000-019848-09-6 37485 
SALINA NORMAL, SOLUCION CLORURO DE SODIO, 
DEXTROSA AL 5% SALINA DEXTROSA 
NORMAL 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-017642-10-7 
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ANEXO 11 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: BAYERS.A. 

Expediente: 1-0047-0000-019531-09-1 

Nombre Comercial: SIMVABAY 

Nombre Genérico: SIMV ASTA TINA 

Nro. Certificado: 51858 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 10/12/2009 10/12/2014 

BuenosAires,alos ___ díasdelmes 1 9 OCT 2010 de ___ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ti" 6' 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-017642-10-7 
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ANEXO ID 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: DR.LAZAR Y CIA. S.A.Q. E 1. 

Expediente: 1-0047 -0000-0 19687 -09-1 

Nombre Comercial: ANASTROZOL LAZAR 

Nombre Genérico: ANASTROZOL 

Nro. Certificado: 51885 

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 OCT 2010 de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ 6-=-_':...-....:''--.... 6''-___ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-017642-10-7 

~ Ut:)~ 
Dr. OTrO A. OIIBlIIJa a 
SUII-JNTERVENTI!IEt 

AJif,l(oA.21. 
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ANEXO IV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: EUROLAB ESPECIALIDADES MEDICINALES DE EUROFAR SRL 

Expediente: 1-0047 -0000-0203 80-09-2 

Nombre Comercial: LOCOID CRELO 

Nombre Genérico: HIDROCORTISONA BUTIRATO 

Nro. Certificado: 48374 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 07/12/2009 07/12/2014 

BuenosAires,alos ___ díasdelmes 1 9 OCT 2010' de ___ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ ""S=---'-"-_'..L...J6Y-___ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-017642-10-7 

Dr. ono A. 0II8I111GSES11 
aUB-INTERVENTElR 

AJII.IIII.A.T. 
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ANEXO V 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: EUROLAB ESPECIALIDADES MEDICINALES DE EUROFAR SRL 

Expediente: 1-0047 -0000-020380-09-2 

Nombre Comercial: ZINERYT 

Nombre Genérico: ACETATO DE ZINC, ERITROMICINA 

Nro. Certificado: 48388 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 14/12/2009 14/12/2014 

BuenosAires,alos __ díasdelmes 1 9 OCT 2010 de ___ _ 6' , 6' Disposición A.N.M.A.T. Nro. ______ -=-___ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-017642-10-7 

Dr. cmo A. OII8IIIIGBIiIl 
SUII-INTEtRVENTII)R 

A.NJII.A.T. 
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ANEXO VI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: GALDERMA ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-019181-09-0 

Nombre Comercial: SILKIS 

Nombre Genérico: CALCITRIOL 

Nro. Certificado: 48360 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 07/12/2009 07/12/2014 

BuenosAires,alos ___ díasdelmes 1 9 OCT 2010 de ___ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _--'6"'-"=--_'-=---'6 _____ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-017642-10-7 

Dr. A. ORSII!IGEIER 
aUB-INTERVENT<l>e 

AJ!I'.M.A.T. 
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ANEXO VII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: INVESTI FARMA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-018796-09-1 

Nombre Comercial: METROX 

Nombre Genérico: METRONIDAZOL 

Nro. Certificado: 48326 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 25/1112009 25/1112014 

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

Disposición A.N.M.A.T. Nro. .6 4 4 6 -----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-017642-10·7 
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ANEXO VIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: INVESTI F ARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-018795-09-6 

Nombre Comercial: DOXURA 

Nombre Genérico: DOXORUBICINA CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 48331 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 29/11/2009 29/11/2014 

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

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ 6U--"' __ -='L-... 6~ ___ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-017642-10-7 ¡t+ 

Dr. OTTO A. 0II8IIiIGBEa 
aua-INTElRVENTClB 

AoI'l.lil.A.w. 
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ANEXO IX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: 

Expediente: 

Nombre Comercial: 

Nombre Genérico: 

Nro. Certificado: 

LABORATORIO ARGENTINO DE MEDICAMENTOS S.A. 
(L.A.M.S.A.) 

1-0047 -0000-020611-09-0 

IBULAM 

IBUPROFENO 

51895 

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 OCT 2010 de --- -----

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _--"'J ...... _,"--"''---' .... 6 ... · ___ _ 

/\ tJ~l.. 0,001:"1 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-017642-10-7 

8UB-INTI!RVe:N'n)R 
AJl(Mo •• ~o 
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ANEXO X 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. 

Expediente: 1-0047-0000-019496-09-1 

Nombre Comercial: XYLISOL CASSARA 

Nombre Genérico: CLORURO DE SODIO 

Nro. Certificado: 48318 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 25/1112009 25/11/2014 

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

Disposición A.N.M.A.T. Nro. .6" 6 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-017642-10-7 
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ANEXO XI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO V ARIF ARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-019208-09-5 

Nombre Comercial: MICOFENOLATO MOFETIL VARIFARMA 

Nombre Genérico: MICOFENOLATO MOFETIL 

Nro. Certificado: 51890 

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 OeT 2010 de 

Disposición A.N.M.-A-.T-. -N-ro. 6 , , 6 -----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-017642-10-7 
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ANEXO XII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS BERNABO S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-020362-09-0 

Nombre Comercial: ALIPASDUO 

Nombre Genérico: EZETIMIBE, SIMV ASTA TIN 

Nro. Certificado: 51863 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 10/12/2009 10112/2014 

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

----:- ----

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _--!l6L..:41-_',,---,6~ ___ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-017642-10-7 

MJ'.~L, 
Dr. A. 0R8IIIGtiea 
8UB-INTERVENTE>R 

A.N.K.A.T. 
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ANEXO XIV 

LABORATORIO: LABORATORIOS FELIPE BAJER S.AJ.C. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-003776-09-7 43230 GLICLAZIDA BAJER 

1-0047 -0000-0 13334-08-1 47231 FLUVOXAMINA BAJER 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-017642-10-7 

GENERICO 

GLICLAZIDA 

FLUVOXAMINA MALEATO 
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ANEXO XV 

LABORATORIO: LABORATORIOS PHOENIX S.A.Le.F. 
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-020442-09-7 43981 HOLOMAGNESIO OXIDO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-017642-10-7 

GENERICO 

OXIDO DE MAGNESIO 
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ANEXO XVI 

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

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-0 18 83 9-09-9 43943 ESPASEVIT 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-017642-10-7 

GENERICO 

CLORHIDRATO DE 
ONDANSETRON 
DIHIDRATO 
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ANEXO XVII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: NOV ARTIS ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-021717-09-4 

Nombre Comercial: PIMECROLIMUS NOV ARTIS 

Nombre Genérico: PIMECROLIMUS 

Nro. Certificado: 51902 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 29/1212009 29/12/2014 

BuenosAires,alos ___ díasdelmes f 9 DeT 2010 de ___ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ 6_'-=-_'-=--'SOL. ___ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-017642-10-7 

"on • .:::J L, 
SUB-INTERVENTElR 

A.NJIl.A.T. 
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ANEXOXVIll 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-019499-09-0 

Nombre Comercial: GLUCAGEN-GLUCAGEN HYPOKIT 

Nombre Genérico: GLUCAGON 

Nro. Certificado: 48392 

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" de ___ _ 

6' 4 6 Disposición A.N.M.A.T. Nro. __________ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-017642-10-7 • 

~~l~ Dr. A. 
aUB-INTBRVENTElR 

~JII.A.T. 
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LABORATORIO: NYCOMED S.A. 

"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO XIX 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-019269-09-6 30903 FULLGRIP, FULLGRIP T 
FENILEFRINA, 
PARACETAMOL, 
VITAMINAC 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-017642-10-7 

Dr. ene A. 0It8III1G 
eUB-INTERVENTElEt 

A.1'!.M.A.T. 
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ANEXO XXI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: SANOFI A VENTIS ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-0 19574-09-9 

Nombre Comercial: REVASC 

Nombre Genérico: DESIRUDINA 

Nro. Certificado: 48386 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 14112/2009 14112/2014 

1 9 oc1 2010 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ---\61-<'11--4'11--16'1-----

~4<1~ Expediente Colectivo W: 1-0047 -0000-0 17642-1 0-7 
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LABORATORIO: SERTEX S.R.L. 

"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO XXII 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047 -0000-0 19556-09-7 38724 

1-0047-0000-019556-09-7 38726 

1-0047-0000-019556-09-7 38727 

1-0047-0000-019556-09-7 38725 

POVIBAC SOLUCION 
JABONOSA 

LACOX-lO JABON 
DESINFECTANTE 

POVIBAC SOLUCION 

LACOX-70 DESINFECTANTE 

LAURIL ETOXI SULFATO 
DE SODIO, POVIDONA 
IODADA 

CLORURO DE 
BENZALCONIO, LAURIL 
AMIDO PROPIL BETAINA 

POVIDONA IODADA 

CLORURO DE 
BENZALCONIO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-017642-10-7 

Dr. cmo A. ClllIIIIIQ 
SU80INTI!:RVENTElR 

A.1'IJII ....... 'l'. 
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ANEXO XXIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: SERTEX S.R.L. 

Expediente: 1-0047-0000-019556-09-7 

Nombre Comercial: ANTIHEMORROIDAL SERTEX 

Nombre Genérico: CLORHIDRATO DE LIDOCAINA, OXIDO DE CINC 

Nro. Certificado: 51964 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 22/01/2010 22/01/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 1 9 OCT 2010 de - 6"6 --
1-0047-0000-017642-10-7 

SUEl-INTERVENTElR 
A.N.M.A.T. 
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LABORATORIO: SIDUS S.A. 

"2010 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo' 

ANEXO XXV 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047 -0000-004957 -09-9 38281 MONOKET 20 MG, MONOKET MONONITRATO DE 
40 MG, MONOKET RETARD ISOSORBIDE LACTATO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-017642-10-7 

644 6 
•• 00000A.cn'll. 
SUIil-INTERVENTClR 

Á..N.I(,A.T. 
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ANEXO XXVI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: TUTEUR S.A.C.I.F.I.A. 

Expediente: 1-0047-0000-019799-09-7 

Nombre Comercial: VERAPLEX 

Nombre Genérico: ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA 

Nro. Certificado: 48353 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 06/12/2009 06/12/2014 

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

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ --'6_",'<-..:4:::L....J6,."...· __ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-017642-10-7 


