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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813",

Ministeri de Salud
Seenetaria de Paliticas.

Regulaciin ¢ Tuotitates  pIgPOSICION N¢

BUENOS AIRES, b g SEP 201

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-005487-13-3 del Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones se comunica a esta
Administracién Nacional la Fusién por Absorcién sin Liquidacion de la firma
PENN PHARMACEUTICALS S.A. (Sociedad Absorbida) por la firma
LABORATORIOS RICHMOND SACIF (Sociedad Absérbente), en caracter de
titular de las especialidades medicinales detalladas en el Anexo I y los
Anexos de Autorizacién de Modiﬁcacionels IT a XXIX.

Asimismo comunica que la Direccién Técnica sera ejercida por el
Farmacéutico PABLO DA PQOS (Matricula Nacional 13.296) y la Co -
Direccién serd ejercida por las Farmacéuticas MARIA SOLEDAD GONZALEZ
(Matricula Nacional 15027), MARIA ANALI FORASTIERO CORREA ARMESTO
(Matricula Nacional 15441) y MARIANA CYNTHIA RODRIGUEZ (Matricula

Nacional 15581) de la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF.
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AUH.AT.

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N©
5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°¢ 6077/97.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencidén de su
competencia en los términos de la Circular ANMAT N° 01/04

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y Decreto N© 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Témese conocimiento de la Fusién por Absorcion sin
Liquidacion de la firma PENN PHARMACEUTICALS S.A. {(Sociedad Absorbida)
por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF (Sociedad Absorbente), en
cardcter de titular de las especialidades medicinales detailadas en el Anexo

I y los Anexos de Autorizacion de Modificaciones IT a XXIX.
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ANWAT.
ARTICULO 2°.-. Cancélese el Certificado de Habilitacion de Establecimientos
otorgado a favor de la firma PENN PHARMACEUTICALS S.A. (Sociedad
Absorbida) sita en las calles MEJICO N° 4805/07 y TALCAHUANO No
461/63, ambas de la Localidad de VILLA MARTELLI - Pdo. De Vicente Lopez
- Pcia. de Buenos Aires.
ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado de Habilitacién de Establecimiento
a nombre de la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF (Sociedad
Absorbente) en el que deberan hacerse constar los rubros de inscripcion de
la firma PENN PHARMACEUTICALS S.A. (Sociedad Absorbida) otorgados por
Disposiciones ANMAT Nros. 3263/04 y 1819/11.
ARTICULO 4°.- Limitese a la Farmacéutica ANDREA CARINA VERDU
(Matricula Nacional 13172) en su caracter de Directora Técnica y a la
Farmacéutica VALERIA ROMINA BATTEL (Matricula Nacional 16283) en su
caracter de Co - Directora Técnica de la firma PENN PHARMACEUTICALS
S.A. (Sociedad Abs'orbida).
ARTICULO 5°.- Designese al Farmacéutico PABLO DA PQS (Matricula
Nacional 13.296) y la Co -~ Direccidn serd ejercida por las Farmacéuticas
MARIA SOLEDAD GONZALEZ (Matricula Nacional 15027), MARIA ANAL{

FORASTIERO CORREA ARMESTO (Matricula Nacional 15441) y MARIANA

Jie
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ANA.T.
CYNTHIA RODRIGUEZ (Matricula Nacional 15581) de la firma
LABORATORIOS RICHMOND SACIF.
ARTICULO 6°.- Practiquese la atestacidén correspondiente en los certificados
detallados en el Anexo I, cuando el mismo se presente acompanado de ia
copia autenticada de la presente Disposiciéon.
ARTICULO 7°.- Acéptense los textos de los Anexos de Autorizacién de
Modificaciones los cuales pasardn a formar parte integrante de la presente
Disposicidn y deberdn agregarse a los Certificados que figuran en los
anexos de Autorizacion de Modificaciones II a XXIX, en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 8° .- Registrese; girese a la Coordinacidén de Informatica a los
efectos de su inclusidn en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectie la agregacién del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn; cumplido,
archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-47-000-005487-13-3

DISPOSICION NO: . 8 3 5
]
5 Pr. OTTO A. ORSINGHER

CC SUB-INTERVENTOR

ﬂm ANMACT.

Mu}o\“'
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ANNA7T.

ANEXO I

ESPECIALIDADES MEDICINALES

Certificado Nombre Comercial / Genérico Forma Farmacéutica
N©

41.954 DOLOFRIX y DOLOFRIX FORTE / COMPRIMIDOS
CODEINA FOSFATO - JARABE
PARACETAMOL

26.526 ECOSAMINA Y ECOSAMINA FORTE/ | GRANULADO
GLUCOSAMINA SULFATO - COMPRIMIDQOS
CONDROITIN SULFATO

46.298 TACARDIA 50 y 100 / LOSARTAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
POTASICO

45.281 NIFOSTIN / AZITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

CAPSULAS

POLVO PARA SUSPENSION

EXPEDIENTE N°© 1-47-000-005487-13-3

DISPOSICION NO: 5 8 3 5

cC

/ﬂq‘“‘."‘ﬁ'"

DPr. OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
ATNM.AT,
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
N°5835 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 49.184 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacion
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: IBUDOLOFRIX / CODEINA
FOSFATCO - IBUPROFENO
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5955/00

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-004389-99-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR

Fusién por! PENN PHARMACEUTICALS [ LABORATORIOS RICHMOND
Absorcidn sin|S.A. (Sociedad Absorbida) | SACIF (Sociedad Absorbente)
Liquidacion LABORATORIOS

RICHMOND SACIF .

(Sociedad Absorbente),

e
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a ‘la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacion N°© 49.184, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

U 03
dias............ BSEPZ ............................................................
Expediente NO 1-47-0000-005487-13-3 dlﬂﬁ'\qh
DISPOSICION N° b A
9835 o7 0110 A onsinasen
cc AUNML A,

o
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ANAT.

ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicién
N°’5835; a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicfnal NO 50.110 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacion
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: TACARDIA D /
HIDROCLOROTIAZIDA - LOSARTAN POTASICO
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Disposiciéon Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 842/02

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-006091-00-2

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR

Fusion por | PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcion sin | S.A. {Sociedad Absorbida) | SACIF (Sociedad Absorbente)
Liquidacion LABORATORIOS

RICHMOND SACIF

(Sociedad Absorbente),

.
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Ministeri de Salud
Seeretaria de Peoliticaa,
Regalacidn ¢ Tnatitutos

AUNWAT.
El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende e! presenté Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del REM a fa firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacidn N° 50.110, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
U g gEP 201

dhi:-ﬁ‘v

Dr. ©OTTO A, ORSINGHER
SUEFINTERVENTOR

DISPOSICION N° 5 8 3 5 ANIMLAT.

cc

i

Expediente N© 1-47-0000-005487-13-3



“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813,

Seeretanca de Politicas,
Regulacidn ¢ Tuotitutas

ANWA.T.

ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°...£5..B.3..5a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidn de Especialidad Medicinal N°© 55.001 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacién
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
“inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: PREGABALINA PENN /
PREGABALINA
Nombre comercial / Genérico/s actual MYSTIKA / PREGABALINA
Forma farmacéutica CAPSULAS
Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2201/09

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-005914-06-0

DATO DATO AUTORIZADO HASTA . MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Fusién por | PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcion sin]S.A. (Sociedad Absorbida) |SACIF (Sociedad Absorbente)
Liquidacién LABORATORIOS RICHMOND
SACIF (Sociedad Absorbente),

W

10
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Ministeri de Salud
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Regulacidn ¢ Tustitutoe

AN AT
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones

del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacién N° 55.001, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
B 6.SEP 2013

Expediente N® 1-47-0000-005487-13-3 L]MM%L'l

DISPOSICION N° 5 8 3 5 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB- INTERVENTGQR

cc ANM.AD,

LS

11
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ANEXO V DE AUTO.RIZACI(')N DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°5835a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidn de Especialidad Medicinal N° 47.909 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacion
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: AMLODIPINA RICHMOND /
AMLODIPINA
Nombre comercial / Genérico/s Actual AMZE / AMLODIPINA
Forma farmacéutica COMPRIMIDQS
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2479/99

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-000554-98-3

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Fusion por | PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS  RICHMOND
Absorcion sin|S.A. (Sociedad Absorbida)|SACIF (Sociedad Absorbente)
Liquidacidn LABORATORIOS RICHMOND
SACIF (Sociedad Absorbente),

-

12
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ANNAT

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del REM a [a firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacion N° 47.909, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

] 06 SEP 2013
[ T 1
Expediente N© 1-47-0000-005487-13-3 /jffsw.al‘ﬂ

. ° \aINGHER
Pisposicion 583 B KT atca
ce AJNM.AT.

-

13
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ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFI‘CACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicion
N°1583§ a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorrizacién de Especialidad Medicinal N° 47.602 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacion
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: DICLOFENAC RICHMOND /
DICLOFENAC SODICO
Nombre comercial / Genérico/s Actual: AINEDIF / DICLOFENAC SODICO
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS
Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 7706/98

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-005923-97-8

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR .
Fusion por | PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcion sin|S.A. (Sociedad Absorbida){SACIF (Sociedad Absorbente)
Liquidacion LABORATORIOS RICHMOND
SACIF (Sociedad Absorbente),

fv
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AU AT,

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacion N° 47.602, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias..... B8 I
Expediente N° 1-47-0000-005487-13-3 ‘A‘ﬂ ';'ﬂ!"
DISPOSICION N° B2

5 8 3 5 pr. OTTO A. ORSINGRER
CcC SUB-INTERVENTOR

ANMOAT.

-
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ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N05835a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidén de Especialidad Medicinal N°© 52.935 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacién
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del pro;lucto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: ROSUVASTA PENN /[
ROSUVASTATINA CALCICA
Nombre comercial / Genérico/s Actual BILIP / ROSUVASTATINA CALCICA
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Disposicidon Autorizante de |a Especialidad Medicinal N© 2829/06

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-006879-04-3

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MOE;IFICACI(')N /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Fusion por{ PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcién sin|S.A.  (Sociedad Absorbida)|SACIF (Sociedad Absorbente)
Liquidacién LABORATORIOS RICHMOND
SACIF (Sociedad Absorbente),

s
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Ministeri de Salud
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Regulacicn ¢ Tustitatos
AN.AT.
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones
del REM a Ila firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizaciéon N© 52,935, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
06 SEP 2013

Expediente N© 1-47-0000-005487-13-3 Nuag f,
Dr. OTTO AT PRSINGRER

DISPOSICION N° 5 8 3 5 sue'mgi\;?@l'rot?

cC

m
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ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N0588§, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 53.712 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacion
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: VARSARTAN PENN / VALSARTAN
Nombre comercial / Genérico/s Actual HIPERVAL / VALSARTAN
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1926/07

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-006628-05-8

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Fusion por | PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcion sin|S.A. (Sociedad Absorbida)|SACIF (Sociedad Absorbente)
Liquidacion LABORATORIOS RICHMOND
SACIF (Sociedad Absorbente),

J““
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AUNTAT.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado ai certificado de
Autorizacion antes mencicnado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacion N° 53.712, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
0 6.5EP 2013

Expediente N© 1-47-0000-005487-13-3

Ju.

ATLM.AMT

PisposicioNt 58 3 5 Fad Lo

cC

f
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ANHA7T.

ANEXO IX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alim.entos Y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizoé mediante Disposicién
N°5835} a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 52.680 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacion
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: ALENDRONATO PENN /
ALENDRONATO
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, COMPRIMIDOS
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 7403/05

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-017214-03-1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Fusion por | PENN . PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcion sin|S.A. (Sociedad Absorbida)[SACIF (Sociedad Absorbente)
Liquidacién LABORATORIOS RICHMOND
SACIF (Sociedad Absorbente),

-

20
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ANUA7T.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizaciéon N° 52.680, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
06.SEP 2013

‘J«hu':e{h

Expediente N© 1-47-0000-005487-13-3
DISPOSICION N° ) g Dr. OTTO A. ORSINGHER

5835 e
CC

M
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Ministeri de Salud
Seenetaria de Politicas,

Regulacisn e Tuotitatos

ANAT.

ANEXO X DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposiciéon
N°5835, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 51.764 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacidén
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: AMLODIPINA VICROFER /
AMLODIPINA
Nombre comercial / Genérico/s Actual: AMLODIPINA PENN / AMLODIPINA
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS |
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 6301/04

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-011575-03-0

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Fusion por| PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcion sin|S.A. (Sociedad Absorbida)|SACIF (Sociedad Absorbente)
Liquidacién LABORATORIOS RICHMOND
SACIF (Sociedad Absorbente),

M
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministeri de Salud
Secenetaria de Paoliticas,

Regutlacicn ¢ Tunstitatos

AUNWAT.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion ante§ mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM ‘a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacion N© 51.764, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
8 6.SEP 2013

f’lLf] i‘f L

i Dr. OTTO A,
DISPOSICION N° 5 8 3 5 SUB INTE e eNOHER
P A-N.M-A.T.

CcC

¥

Expediente N© 1-47-0000-005487-13-3
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«3013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”.

Ministerio de Salud
Seenetaria de Politicas,

Regulaciin ¢ Tnstitatos

AUNNAT.

ANEXO XI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°...5.8..8...5a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidn de Especialidad Medicinal N° 56.519 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacién
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: AMLODIP — VALSARTAN PENN /
AMLODIPINA VALSARTAN |
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIEROS
Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 7935/11

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-017168-08-2

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Fusion por | PENN PHARMACEUTICALSI LABORATORIOS RICHMOND
Absorcién sin|S.A. (Sociedad Absorbida) | SACIF {Sociedad Absorbente)
Liquidacion LABORATORIOS RICHMOND
SACIF (Sociedad Absorbente),

-
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2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813",

Ministeri de Salud
Secrnetaria de Politicas,

Regalacidn ¢ Tustitatas
AUNTH.A.7.
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacion N° 56.519, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
0 6.SEP 2013

MMh«:;iL,

Expediente N® 1-47-0000-005487-13-3

DISPOSICION N° Dr. ©TTO A, ORSINGHER

, 5 SUBINTERVENTOR
AJNM.AT,

CcC

M
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*2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”,

Ministeri de Salud
Secretaria de Politicao,
Regaulacidn ¢ Tustitatos

ANHAT.

ANEXO XII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicién
N°%835, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 48.385 y de acuerdo a [o
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacion
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: DOLOFRIX PLUS / CODEINA -
DICLOFENAC
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS
Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7106/99

6\ Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-011249-98-9

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Fusion por| PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcién sin|S.A. (Sociedad Absorbida)|SACIF (Sociedad Absorbente)
Liguidacion LABORATORIOS RICHMOND
SACIF (Sociedad Absorbente),

At
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”,

Ministerio de Salud
Seenetaria de Politicas,

Regulacidn ¢ Tnstitatos

ANNAT.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacion N© 48.385, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

diasﬂ“EPm1E| ...........................................................
i
Expediente NO 1-47-0000-005487-13-3 ““3‘(
DISPOSICION N° ~ Dr. OTTO A. ORSINGHER
85835 susiTERvEnTon
CcC

m f
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 18137,

Ministerio de Salud
Seenetaria de Paoliticas,

Regulacidn ¢ Tustitatos

ANNA7T.

ANEXO XIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°5835 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 52.679 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, fa modificacidn
de los détos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: DONECILO PENN / DONEPECILO
Nombre comercial / Genérico/s Actual: DONECILO / DONEPECILO
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS |
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 7402/05

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-006809-04-1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /

IDENTIFICATORIO|. LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR ‘
Fusién por | PENN PHARMACEUTICALS [ LABORATORIOS RICHMOND
Absorcion sin|S.A. (Sociedad Absorbida)|SACIF (Sociedad Absorbente)
Liquidacién LABORATORIOS RICHMOND
SACIF (Sociedad Absorbente),

e

28



“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”,

Ministerio de Salud
Secnetaria de Paliticas,

Regulaciin e Tnotitatos
ANNAT.
El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacién N° 52.679, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

) 0 6.SEP 2013
Lo (= 1= S
Expediente N© 1-47-0000-005487-13-3 }‘l“"‘f‘\’*
DISPOSICION N° .
5835 o720 A Onsiricg
CcC : ANMLAT,

m
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 813",

Secnetaria de Politiecas,
Regulaciin ¢ Tustitutoe

ANNAT.

ANEXO XIV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
E! Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N°583% a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 51.918 y de acuerde a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacidn
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: ESPIRONOTHERA [/
ESPIRONOLACTONA
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 8177/04

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-008828-03-8

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Fusién por | PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOCS RICHMOND
Absorcién sin|S.A.  (Sociedad Absorbida)|SACIF (Sociedad Absorbente)
Liquidacion LABORATORIOS RICHMOND
SACIF {Sociedad Absorbente),

i
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813",

Ministerio de Salud
Seeretania de Politicas,

Regulacidn ¢ Tustitutos

ANNA7T.

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacion N° 51.918, en la Ciudad de Buenos Aires, a los.

dias....... l] E SEP 2013 .............................................................
1\0\ ¢
Expediente N°© 1-47-0000-005487-13-3 M“:‘l
. o
mispostcion v § 8 3 o o7 TT0 & Sestonn
ANMAT,
cc

o

31



“2013 - ANO DEL BICENTENARIQ DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”.

Ministerio de Salud
Seeretania de Politicas,
Regulacidn ¢ Tuetitutos

ANWAT.

ANEXO XV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°5835 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 52.372 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacion
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: EZETIPENN / EZETIMIBE
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5407/05

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-006808-04-8

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Fusion por PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcion sin|S.A. (Sociedad Absorbida)|SACIF (Sociedad Absorbente)
Liquidacion LABORATORIOS RICHMOND
SACIF (Sociedad Absorbente),

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidon antes mencionado.

32



“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813,

Ministeri de Salud
Secnetaria de Paliticas,

Regulaciin ¢ Tustitatos

ANWAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacidon N° 52.372, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-47-0000-005487-13-3 !'Lfiw L

sors Dr. OTTO A. ORS!
DISPOSICION N° B 8 3 5 SumINTERVENTOR.
CcC

L
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2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”.

Ministeri de Salud
Secretarnia de Politicas,

Regalacidn ¢ Tustitutos

ANNAT.

ANEXO XVI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dispaosicién
N°5835 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 52.326 y de acl:uerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacion
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: LIPIMIBE / EZETIMIBE -
SIMVASTATINA
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 4037/05

Tramitado por expediente Nro 1- 47-0000-001664-10-3

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION / -
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR '
Fusién por | PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcidn sin[S.A. (Sociedad Absorbida){SACIF (Sociedad Absorbente)
Liquidacion LABORATORIOS RICHMOND
SACIF (Sociedad Absorbente),

e
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 13813”,

8

Ministerio de Salud
Seeretanca de Paoliticas,
Regaulacidn ¢ Tustitutoe

AUNA4T.
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacion N© 52.326, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
06 SEP 2013

Expediente N°© 1-47-0000-005487-13-3 J{nuii,
. ° = Pr. OTTO A, ORsINGH
DISPOSICION Ne 5 & 35 SuB INTERVEnTOn

CcC

M
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIQ DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministeri de Salud
Secretarnca de Paliticas,

Regulaciin ¢ Juotitatoo

ANN.A7T.

ANEXO XVII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N°5835, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 52.581 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, [a modificacidn
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: GALANTAMINA PENN /
GALANTAMINA ”
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 6541/05

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-002201-04-4

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Fusion por | PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcion sin|S.A. (Sociedad Absorbida)|SACIF (Sociedad Absorbente)
Liquidacion LABORATORIOS RICHMOND
SACIF (Sociedad Absorbente),

M
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“2013 - ANOQ DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”.

Ministeri de Salud
Seeretania de Paliticac,

Regulaciin ¢ Tustitutos

AUNNAT.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el preéente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones
del REM a Ila firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacion N° 52,581, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

i 06 SEP 2013
L 1= 1
‘!\]4/1!&(1‘7
Expediente N¢ 1-47-0000-005487-13-3 -
, Dr. OTTO A, ORS
DISPOSICION N° 8 3 5 sus-msmsﬂ."fﬂ?
ANM.AT,

cC

mt
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813",

Ministerio de Salud
Secretaria de Paliticas,
Regulacidn ¢ Tuetitatos

ANWNAT.

ANEXO XVIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°%@35 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 53.874 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modiﬁéacién
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: GLIBENCLAMIDA PENN /
GLIBENCLAMIDA
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS
Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 3754/07

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-006584-06-7

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Fusion por| PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcion sin|S.A. (Sociedad Absorbida)|SACIF (Sociedad Absorbente)
Liguidacion LABORATORIOS RICHMOND
SACIF (Sociedad Absorbente),

Mt
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1§13”,

Ministeri de Salud
Secenetania de Peoliticas,
Regulacidn ¢ Tustitutos

ANWAT.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacion N° 53.874, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
06 SEP 2013

LY
dhmt"—r
Dr. OTTO A. ORSINGHER

DISPOSICION N° 5 8 3 5 sua-x;iii‘r?'ron

CcC

it

Expediente N© 1-47-0000-005487-13-3
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“2013 - ANQ DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud
Secretanca de Politicas,
Regalaciin ¢ Tustitutos

ANW.A.7T.

ANEXO XIX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°5835, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 53.485 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacidn
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: GLIMEPIRIDA PENN /
GLIMEPIRIDA
Nombre comercial / Genérico/s Actual: GLIMEPIRIDA / GLIMEPIRIDA
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS

Disposicidn Autorizante de |la Especialidad Medicinal N© 7755/06

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-006419-06-8

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Fusion por | PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcién sin|S.A.  (Sociedad Absorbida) | SACIF (Sociedad Absorbente)
Liquidacion LABORATORIOS RICHMOND
SACIF (Sociedad Absorbente),

M
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud
Seceretanca de Paliticas,

Regalacidn e Tuotitatos

ANWAT.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular de!

Certificado de Autorizacion N° 53.485, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias.......  6.5EP. 208

Expediente N© 1-47-0000-005487-13-3 /(khhiwl.

- |
DISPOSICION N° 5 8 3 5 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUBINTERVENTOR

cc ADLMLAT,

m
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813

Ministerio de Salud
Seenetania de Palitiecas,
zegxedcc'én e Tmatitatod

ANWMA.T.

ANEXO XX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
N°5835 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 51.789 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacion
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: LOSARTAN D VICROFER /
LOSARTAN
Nombre comercial / Genérico/s Actual: LOSARTAN D PENN / LOSARTAN -
HIDROCLOROTIAZIDA
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 6873/04

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-016350-03-4

DATO DATO AUTORIZADQO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORI LA FECHA RECTIFICACION
O A MODIFICAR AUTORIZADA
Fusion por|PENN PHARMACEUTICALS |LABORATORIOS RICHMOND
Absorcidn sin{S.A. (Sociedad' Absorbida) | SACIF (Sociedad
Liquidacic’)n LABORATORIOS RICHMOND | Absorbente)

M
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813",

Ministeri de Salud
Seenetania de Paliticas,

Regulacidn ¢ Tuetitutos

ARAT.

SACIF (Sociedad
Absorbente),

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIQS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacién N° 51.789, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias......... BBSEPZBH ..........................................................

. fjm i»»j"v
Expediente N° 1-47-0000-005487-13-3 -3
DISPOSICIC)N N© Dr. o‘tho A. ORSINGHER

5835 usTERvENTOn
cc

e
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”,

G

Ministeri de Salud
Seenetanca de Peliticas,
Regulaciin ¢ Tuatitutos

ANWAT.

ANEXO XXI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 53.816 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacién
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: METFORMINA PENN /
METFORMINA
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

g Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2901/07

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-006585-06-0

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORI LA FECHA RECTIFICACION
O A MODIFICAR AUTORIZADA
Fusidn por|PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcion sin|S.A. (Sociedad Absorbida) |SACIF (Sociedad
Liquidacidn LABORATORIOS RICHMOND | Absorbente)
SACIF (Sociedad |
Absorbente),

e
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIC DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813",

Ministerio de Salud
Seenetania de Paliticas,

Regulaciin ¢ Tustitutos
ANWAT.
El presenté sOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacion N°© 53.816, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente NO 1-47-0000-005487-13-3 /A)miaﬁt-

DISPOSICION N° 5 8 3 5 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB- INTERVENTOR
ANM.AT.
cC

/t
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 113",

Ministeri de Safud
Seeretania de Paoliticas,

Regulaciin ¢ Tnatitutod

ANW.AT.

ANEXOQ XXII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la. Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicién
N°5835 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 54.012 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacion
de los datos cara'cterl’sticos, gue figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: PIOGLITAZONA PENN /
PIOGLITAZONA
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4952/07

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-006420-06-1

DATO DATC AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORI LA FECHA RECTIFICACION
O A MODIFICAR AUTORIZADA

Fusién por PENN PHARMACEUTICALS [ LABORATORIOS RICHMOND
Absorcion sin{S.A. (Sociedad Absorbida)|SACIF (Sociedad
Liquidacion LABORATORIOS RICHMOND | Absorbente)
SACIF (Sociedad
Absorbente),

M
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DF 1813”.

Ministeri de Salud
Seenetaria de Paliticas,
Regalacidn ¢ Tustitutos

ANTAT.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencicnado.

Se éxtiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacidn N° 54,012, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias......... L 1 R

Expediente NO 1-47-0000-005487-13-3 L‘}U’WP‘“
DISPOSICI(’)N N© = % pr. O'I:TO A. ORSINGHER
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministeri de Salud
Seenetarnia de Paliticas,

Regalacidn ¢ Tustitutos
AUNWAT.

ANEXO XXIV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
Nosagé, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N°© 56.670 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacién
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: PRASUGREL PENN / PRASUGREL
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2024/12

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-018163-10-9

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORI LA FECHA RECTIFICACION
O A MODIFICAR AUTORIZADA
Fusion por|PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcién sin|S.A. (Sociedad Absorbida)|SACIF (Sociedad
Liquidacion LABORATORIOS RICHMOND | Absorbente)
SACIF (Sociedad
Absorbente),

M
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”.

Ministerio de Salud
Secrnetania de Poaliticas,

Regulaciin ¢ Tustitatos

ANN.A7T.

El presente s'élo tiene valor probatoric anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacidon N° 56.670, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
0 6.5EP 2013

Expediente N© 1-47-0000-005487-13-3 }J”"’“‘ll"
Dri OTTO-AY ORSINGHER

SUB INTERVENTOR

DISPOSICION N° 5 8 3 5 ANM. AT,
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“2013 - ANQ DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”.

Ministeri de Salud
Secnetarnia de Politicas,
Regulaciin ¢ Tuotitutos

ANNAT.

ANEXO XXIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°5835, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 50.698 y de acuerdo a [o
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacién
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: ANTIPLAQ / CLOPIDROGEL
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 1153/03

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-008015-02-7

. DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORI LA FECHA RECTIFICACION

O A MODIFICAR AUTORIZADA

Fusién por|PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcién sin|5.A. (Sociedad Absorbida) | SACIF (Sociedad
Liquidacion LABORATCORIOS RICHMOND | Absorbente)

SACIF (Sociedad
Absorbente),

/e
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”.

Ministerio de Salud -
Seenetarnia de Pelitieas,

Regulacidn ¢ Tustitutos

AUNH.A7T.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Madificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacidn N° 50.698, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias.......... BESEPZDH .........................................................
Iea
Expediente N© 1-47-0000-005487-13-3 AM -plL7
DISPOSICION N° \ o
5 8 3 5 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
CcC ANM. AT,

AM
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

5‘@».
Ministerio de Salud
Secretaria de Paoliticas,

Regulacidn ¢ Tustitatoo

ANWAT.

ANEXO XXV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
N°.5..8.3..5, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N°© 54.094 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacion
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: INTRART / TRIAMCINOLONA
ASTONIDO
Forma farmacéutica SUSPENSION INYECTABLE
Disposiciéon Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5797/07

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-014467-05-0

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORI LA FECHA RECTIFICACION
O A MODIFICAR AUTORIZADA

Fusion por{PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcion sin|S.A. (Sociedad Absorbida) | SACIF (Sociedad
Liquidacion LABORATORIOS RICHMOND | Absorbente)

SACIF (Sociedad
Absorbente),

52



“2013 - ANQ DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”,

Ministeri de Salud
Seernetarnia de Paliticas,

Regulacidn e Tustitatoe

AUNWAT.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular dei

Certificado de Autorizacion N° 54,094, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias......... BESEPZB]S ..........................................................
Expediente N© 1-47-0000-005487-13-3 }Jmiuol‘-v
DISPOSICION N° 5 8 3 5 D;U%T_':Eﬁff%vsgia
CcC
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Mmtsterw de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacisn ¢ Tustitutos

ANMW.A7.

ANEXO XXVI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolog|a gdlca l(ANMAT), autorizé mediante Disposicién

.......... 3, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 53.844 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacidn
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: ZOLPEN [ ZOLPIDEM
HEMITRATRATO
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS

&_ Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 3140/07

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-017920-05-3

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORI LA FECHA RECTIFICACION
O A MODIFICAR AUTORIZADA
Fusidn por| PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcidn sin|S.A. (Sociedad Absorbida) | SACIF (Sociedad
Liquidacién LABORATORIOS RICHMOND | Absorbente)
| SACIF {Sociedad
Absorbente),

o
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”.

Ministeri de Salud
Secrelania de Politicas,

Regulacion ¢ Tustitatos

ANNAT.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencfonado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacidon N© 53.844, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

. g 6 SEP 2013
o 1= = PP
Expediente N 1-47-0000-005487-13-3 .
Ning M
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9835 7,70 A Orsinoney
cc ANM..AT,
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 813",

(i
i3

7]
e

Ministerio de Salud
Seeretania de Paoliticas,

Regulacidn e Tnstitutos

AUNNAT.

S

ANEXO XXVII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicion
N°5835 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 54.551 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, ia modificacion
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: ZOLENDRONICO PENN / ACIDO
ZOLEDRONICO
Forma farmaceéutica INYECTABLE LIOFILIZADO PARA RECONSTITUIR
Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 3161/08

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-024290-05-1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORI LA FECHA RECTIFICACION
O A MODIFICAR AUTORIZADA

Fusién por| PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcidn sin|S.A. (Sociedad Absorbida)|SACIF (Sociedad
Liquidacion LABORATORIOS RICHMOND | Absorbente)
SACIF (Sociedad
Absorbente),

i
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”.

Ministeri de Salud
Seeretania de Paliticas,

Regulaciin ¢ Tuatitutos

AUNMAT.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacion N© 54,551, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 86 SEP 2013
[ =T
Expediente N© 1-47-0000-005487-13-3 Am{wc\’ﬂ
DISPOSICION Ne° . § .
5835 220710 A onamoney
cc AN, AT,

A
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 813",

Ministerio de Salud
Seenetanca de Paliticas,

Regulaciin ¢ Tuetitatos

ANNA7T.

ANEXO XXVIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°5835 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 48.570 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacién
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el regiétro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: VASTINA / ATORVASTATINA
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 1684/00

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-010867-98-7

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORI LA FECHA RECTIFICACION
O A MODIFICAR AUTORIZADA
Fusidn por| PENN PHARMACEUTICALS [LABORATORIOS RICHMOND
Absorcién sin|S.A. {Sociedad Absorbida)|SACIF (Sociedad
Liquidacion LABORATORIOS RICHMOND | Absorbente)
SACIF (Sociedad
Absorbente),

m

58



- “2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”.

Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulaciin ¢ Tustitatos
ANWNAT.
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidon antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacion N° 48.570, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias B6.5EP 203
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1313”.

Ministeri de Salud
Seceretaria de Paliticas,

Regulacidn ¢ Tuetitatos

AUNWA.T.

ANEXO XXIX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de Ié Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N05835 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N 52.032 y de acuerdo- a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la modificacion
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: CARVEDILOL PENN /
CARVEDILOL
Nombre comercial / Genérico/s Actual: VICARDOL / CARVEDILOL
§ Forma farmacéutica COMPRIMIDOS
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 1288/05

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-017604-03-9

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Fusién . por|PENN PHARMACEUTICALS | LABORATORIOS RICHMOND
Absorcién sin[|S.A. (Sociedad Absorbida)|SACIF (Sociedad Absorbente)
Liquidacion LABORATORIOS RICHMOND
SACIF (Sociedad Absorbente),

/M
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“2013 - ANO DEL BICENTENARIQ DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”,

Ministerio de Salud
Secnetarnia de Politicas,
Regalacidn ¢ Tustitatos

AUNWA7T.
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, Titular del

Certificado de Autorizacion N° 52.032, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
0 6.3EP 2013

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR

DISPOSICION N° 5 8 3 5 ANM.AT

cC

M

Expediente N© 1-47-0000-005487-13-3
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