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VISTO el Expediente N° 1-47-012275-11-1 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 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 Reglstro ha tomado la intervención 

de su competencia. 

Que las reinscrfpciones 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 5755/96, 

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 integral de la presente y responden a los 

lineamientos de la Disposición ANMAT NO 6077/97 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 
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Modificaciones" los que deberán agregarse a los Certificados 

correspondientes. 

ARTICULO 4 0
.- Anótese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. 

Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-012275-11-1 

DISPOSICION N° 
vs 683 9 

Dr. ono A. OASINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

.A.N.M."'.T. 
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LABORATORIO: ANDROQUIMICA S.A. 

ANExor 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-017553-10-1 44519 MICONAZOL ANDROQUIMICA NITRATO DE MICONAZOL 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012275-11-1 

683 9 
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- I 

Dr. ono A. ORSINGHEfI 
.1oI"INTIERVENTOR 

Aalf.M ...... T. 
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LABORATORIO: BIOSINTEX S.A. 

"2011 - Año del Trabajo Decente. la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

ANEXO n 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERlCO 

1-0047-0000-018978-10-5 44740 POVITIOL 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012275-11-1 

683 ~. 

IODOPOVIDONA 

Dr. ono lo- ORSINGHER 
SUII-INTERVENTOR 

.A..N.M ....... T. 
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ANEXOIlI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: BIOSINTEX S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-018977-10-1 

Nombre Comercial: PIRITOS 

Nombre Genérico: BROMHEXINA CLORHIDRATO, BUTETAMATO CITRATO 

Nro. Certificado: 52625 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 21/11/2010 21111/2015 

Buenos Aires, a los días del mes O 4 OCT 2 O 11 de -- ----

Disposición A.N.M.A. T. Nro. __ 6"-----'8.....-..-'3<-_9=---___ _ 

Expediente Colectivo N": 1-0047 -0000-012275-11-1 , . ~ 

~
. ,¡¡.:O 

Dr. O . ORSINGHER 
sue· NTliRVE-NTPR 

...... M.A.T. 
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ANEXO IV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: CINETlC LABORATORIES ARGENTINA SA 

Expediente: 1-0047-0000-015698-10-9 

Nombre Comercial: CELLASENE / CELLASENE GOLD 

Nombre Genérico: BIOFLAVONOIDES y SEMILLAS DE UVA, MELILOTUS OFICINALIS 
EXTRACTO SECO DE FLORES, GINKGO BILOBA EXTR.SECO DE 
HOJAS, FUCUS VESICULOSUS EXTR.SECO DE TALLOS, CENTELLA 
ASIATlCA EXTR.SECO DE HOJAS, ACEITE DE PESCADO LECITINA 
DE SOJA, ACEITE DE BORRAGINE, MONO y DIGLICERIDOS DE 
ACIDOS GRASOS / VITIS VINIFERA L., GINKGO BILOBA LINNE, 
MELILOTUS OFFlCINALIS L.PALLAS, FUCUS VESICULOSUS L., 
RUSCUS ACULEATUS L., CENTELLA ASIATlCA L.URBAN, ACEITE 
DE SEMILLAS DE BORRAGO OFFICINALIS L., ACEITE DE PESCADO, 
VITAMINA E 

Nro. Certificado: 48913 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 
Vigencia 25/07/2010 25/07/2015 

O",OCT2011 
Buenos Aires, a los días del mes, _________ de 

Disposición AN.M·-.A-.-T-. N-ro-. 6 8 3 9 ---
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-012275-11-1 

• 
I 

.i,J 1. ,~~ l¡ 
rir. OTTO ~. ORSINGHER 
8UB-INTERVENTOR 

~.)LA.T. 
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LABORATORIO: GADOR S.A. 

ANEXO V 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-017689-10-0 33561 SOMITCR 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012275-11-1 

683 9 

GENERICO 

ZOLPIDEM TARTRATO 

i 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB_1NTERVEN-rOR 

.A..JI(.J4.A.'X'. 
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ANEXO VI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: HLB PHARMA GROUP S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-018215-10-9 

Nombre Comercial: HLB637 

Nombre Genérico: DlCLOFENAC SODlCO, TOBRAMICINA 

Nro. Certificado: 52468 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 19/09/2010 19/09/2015 

Buenos Aires, a los ___ días del mes O 4 DeT 2 O 11 de ___ _ 

Disposición A.N.M.A. T. Nro. __ 6_. _8_-=3'-----'9=---___ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047"0000-012275-11-1 
1, \' • L;I ~ ~'\',,,,,,,,""'"'¡ - \ 

\ 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SU ..... NTERVENTOR 

A..N.M.A..T. 
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ANEXO VII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO INDECO S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-002245-11-4 

Nombre Comercial: MEGALORAT 

Nombre Genérico: LORATADINA 

Nro. Certificado: 52851 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 09/03/2011 09/03/2016 

O" Oel 2011 
Buenos Aires, a los días del mes de ____ _ 

- 6839 
Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___________ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047 -0000-012275-11-1 i 

.:J i,>\' 
Ot./OTTO A. ORélNGHER 
."'''INT.''VI!NTOR 

.... M.LT. 
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ANEXOVTII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO KEMEX S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-016976-10-5 

Nombre Comercial: CITARABINA KEMEX 

Nombre Genérico: CITARABINA 

Nro. Certificado: 49179 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 06/10/2010 06/10/2015 

O" OCT 2011 
Buenos Aires, a los días del mes de ____ _ 

683 9 Disposición A.N.M.A. T. Nro. ___________ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-012275-11-1 

Dr. ono A. ORIIN8HER 
aue-INTa:Rva:NTOR 

..... JoLA.T. 
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ANEXO IX 

LABORA TORIO: LABORA TORIO VANNIER S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-017684-10-2 44476 FLUVASTATINA VANNIER 
FLUV ASTA TINA (COMO 
FLUV ASTATINA SODICA) 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012275-11-1 

683 9 
~.j ~'.~1 L" 

I -

Dr. ono Po. ORSINGHER 
SUII-INTERVENTOR 

.A.J:III'.H.A.T. 
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ANEXO X 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO V ANNIER S.A. 

Expediente; 1-0047-0000-018421-10-1 

Nombre Comercial: 
TlORIDAZINA V ANNIER 0.2%, TlORIDAZINA V ANNIER 10, 
TlORIDAZINA V ANNIER 25, TlORIDAZINA V ANNIER 3 % 

Nombre Genérico: TlORIDAZINA CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 49238 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia ll/10/2010 11110/2015 

O" OeT 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes .. de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _-,6=-1J~---,,3,--.... 9 ____ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-012275-11-1 

)lm. tJ,·~\·7 

Dr. ono A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

.A.lli.M.A.T. 
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ANEXO XI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO VANNIER SA 

Expediente: 1-0047-0000-018419-10-4 

Nombre Comercial: IMIPRAMINA VANNIER 

Nombre Genérico: CLORHIDRATO DE IMIPRAMINA 

Nro. Certificado: 49186 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 05/10/2010 05/10/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 0.( OCT 2 O 11 de 

DiSPoSiCiÓnA.N.M.-A-.T-.-N-ro. 6 8 3 9 -----
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-012275-11-1 

~ ~,~~ k, 
, 
\ 

oTTO A. ORSINGHER 
~U"\I"TERVENTOR 

.A.J!I.~T. 
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ANEXO XII 

LABORATORIO: LABORATORIOS BETA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-013049-10-4 38391 

BETASINT MC INSULINA 
CORRIENTE PORCINA, 
BETASINT MC INSULINA 
NPH PORCINA PURIFICADA, 
BETASINT MC INSULINA 
LENTA PORCINA, BETASINT 
MC INSULINA LENTA PORCINA 
30% AMORF A-70% 
CRISTALINA/ BETASINT MC 
INSULINA CORRIENTE 
BOVINA, BETASINT MC 
INSULINA CORRIENTE 
NEUTRA BOVINA, BETASINT 
MC INSULINA NPH PURIFICADA 
BOVINA, BETASINT MC 
INSULINA LENTA BOVINA, 
BETASINTMC INSULINA LENTA 
BOVINA 30% AMORF A-70% 
CRISTALINA/ BETASINT MC 
INSULILNAPROTAMINAZINC 
PURIFICADA / BETASINT MC 
INSULINA BIFASICA 30170, 
BETASINT MC INSULINA 
BIFÁSICA 50/50 

INSULINA MC PORCINA / 
INSULINA MC BOVINA / 
INSULINA MC BOVINA 
MODIFICADA / INSULINA 
MC 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012275-11-1 

683 9 
Dr. ono A. ORSINGHER 
SU"INTERVEN1'OR 

A.1'!.ld ..... ·T . 
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ANEXO XIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORA TORIOS BETA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-017314-10-4 

Nombre Comercial: VIGICER 

Nombre Genérico: MODAFINlLO 

Nro. Certificado: 49190 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 06/10/2010 06/10/2015 

04 OCT 2011 
Buenos Aires, a los días del ~::s, de ____ _ 

D· ... A N M A T N . _1 8 3 9 lSpOS1ClOn . • . . • ro. ____ -_______ _ 

Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-012275-11-1 • , .' W ,11 No(' '7 
, 

I 
Ur. 0\ 10 A. UH$INGH~R 
SUD-lNTERVENTOH 

+1.' , ....... '.V. 
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ANEXO XIV 

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

EXPEDIENTE 

1-0047-0000-017695-10-0 

CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

44584 

HIDROCORTISONA NORTHIA 
100, HIDROCORTISONA 
NORTHIA 1000, 
HIDROCORTISONA NORTHIA 
500 

GENERlCO 

HIDROCORTISONA (COMO 
SUCCINATO SODICO) 

I 
Expediente Cabeza 1-0047-0000-012275-11-1 

¡l;Jt I ~~\ t., 
Dr. ono A. ORSINGHER 
aU .. INTIlRVENTOR 

...... .lll.A.T. 
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ANEXO XV 

I ANEXO DE AUj'ORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS NORTHIA S.A.C.LF.LA. 

Expediente: 1-0047-0000-017694-10-7 

Nombre Comercial: ALPROS'!fADIL NORTHIA 

Nombre Genérico: ALPROS'!fADIL 

Nro. Certificado: 49208 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 10/10/2010 10/10/2015 

Buenos Aires, a los ___ días detmes Q " oel 2 O 11 de ___ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. I 8 3 9 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-012275-11-1 . I • 

,lA! {,~"\ k.., 

Ot. OTTO A. ORSINGHER 
SUe-INTE~VENTOR 

4-.N.M.4.~. 
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ANEXO XVI 

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

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-017109-10-7 33536 USVITC 500 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012275-11-1 

683 9 

GENERICO 

ACIDO ASCORBICO 
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ANEXO XVII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.AJ.C.F. 

Expediente: 1-0047-0000-017114-10-3 

Nombre Comercial: LOREMEX CORT 

Nombre Genérico: BETAMETASONA, LORATADINA 

Nro. Certificado: 52430 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 05/09/2010 05/09/2015 

Buenos Aires, alos ___ días del mes U" ·Gel 2011 de ___ _ 

6 8 3 9 Disposición A.N.M.A.T. Nro. __________ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-012275-11-1 
W~,:~'-1 
i \ 

DI ono A. OR61NGHER SU __ INTEAVENTOR 
.A.I!I.IILA-T. 
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ANEXO XVIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

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

Expediente: 1-0047-0000-017110-10-9 

Nombre Comercial: NATEGLIN 30 MG, NATEGLIN 90 MG, NATEGLIN 120 MG 

Nombre Genérico: NATEGLINIDA 

Nro. Certificado: 49134 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 21/09/2010 21/09/2015 

Buenos Aires, a los días del mes O 4 OCT 2 O 11 de -- ~8~9 ---
Disposición A.N.M.A.T. Nro. __________ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-012275-11-1 i 
.W Al;)' ~ '-, 
I -

Dr. OTTO A. ORS/NGHER 
8U •• NTERVENTOR 

.A...N.M. .... ~. 
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ANEXO XIX 

LABORATORIO: LABORATORIOS RlCHET S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-017609-10-4 38865 NATSURF 

1-0047-0000-017610-10-6 38866 CEFOTAXIMA RlCHET 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012275-11-1 

683 9 

GENERICO 

SURFACTANTE 
PULMONAR 

CEFOTAXIMA 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

~.H.A.T. 
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ANEXO XX 

LABORATORIO: MERCK QUIMICA ARGENTINA SALC. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-017546-10-6 35658 MEMENTO 400, MEMENTO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012275-11-1 

683 9 

GENERICO 

ACIDO PIPEMIDICO 

I 
iv,J11 ~\ '-1 

\ 
lit. OTTO A. ORSINGHER 
aU.-INTERVENTOR 

.A.J!C.M.A.T. 
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ANEXO XXI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: PFIZER S.R.L. 

Expediente; 1-0047 -0000-017929-1 0-1 

Nombre Comercial: ZYVOX 

Nombre Genérico: LINEZOLID 

Nro. Certificado: 49146 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 26/09/2010 26/09/2015 

Buenos Aires, a los ___ días del mes 0.( OCT 2 O 11 de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _--'6=---"B"-... 3<L.--'9tJ-___ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047 -0000-012275-11-1 .d.t.:"'; l7 
. - . 

\ 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
8UB-INTERVENTOR 

..... J!III'.M..&..T. 



.& 
\!J 

"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

~ieSat«d 

S~deP~, 

¡¡¿~ e 'ltl4(("t«toJ 

A.1t. "lit. A. 7. 

ANEXO XXII 

LABORATORIO: QUIMICA ARISTON S.A.LC. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-018764-10-5 33587 TRANCICLAMINA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012275-11-1 

GENERICO 

AMPICILINA ANHIDRA 
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ANEXO XXIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: QUIMICA ARISTON SALC. 

Expediente: 1-0047 -0000-018767 -1 0-6 

Nombre Comercial: UROPROSTQ 

Nombre Genérico: TAMSULOSINA CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 52535 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 24/10/2010 24/10/2015 

O", OCT 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes -:;:;---". _____ de ____ _ 

6 83 9 Disposición AN.M.AT. Nro. ___ -'--______ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-012275-11-1 
I 
I 

f.J h..:.~ '...., 
DI. bno A. oéSINGHER 
..... NTKRVENTO .. 

.... ILA.'l\ 
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ANEXO XXIV 

LABORA TORIO: SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1·0047 ·0000·014962·10-3 35634 FLAGENTYL 250 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012275-11-1 

683 9 

GENERICO 

SECNIDAZOL 

I 

Wl.·~~!....~ 
Dr. cirro A. oíi!l.NGHER 
&UB-INTERVENTOR 

.4.M.J4.A.T. 
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ANEXO XXV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: SAVANT PHARM S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-017613-10-7 

Nombre Comercial: CALMACID / CALMACID PLUS 

Nombre Genérico: 
GEL DE HIDROXIDO DE ALUMINIO, GEL DE HIDROXIDO DE 
MAGNESIO, SIMETICONA 

Nro. Certificado: 52568 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 08/1112010 08/11/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 0.( OCT 2011 de 

- 6839 --
Disposición A.N,M.A.T. Nro, ____ .:c.......::.. ____ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-012275-11-1 ¡' , f L 'ftJ ,4) :1\0'1" 1 ~ 
i - \ 

Dr. ono A. ORIIINGHER 
au..,NTIERVENTOR 

....... IILA.T. 



A \!1 "2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

~deSateut 

S~ de 'Potttiea4, 

'Rt9«tad.Óle e '1 .e4titett04 

A. n, ?1t. A. 7. 

LABORA TORIO: VEINFAR Le.S.A. 

ANEXO XXVI 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAl. 

1-0047-0000-017331-10-2 40395 SULFATO DE MAGNESIO 
LARJAN 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012275-11-1 

683 9 

GENERICO 

SULFATO DE MAGNESIO 


