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BUENOS AIRES, 1 3 SEP 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-006974-11-8 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 relnscripciones 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 N0 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°,- Anótese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. 

Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-006974-11-8 

DISPOSICION N° 
vs 

6 2 11 

IJ AIl ¡.,.~¡.., 
I . 

Ot. OTTO A. o SINGHER 
SUII-INTERVENTOR 

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



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

~áeSatud 

S~deP~. 

í1?e<JedadÓ4e e 'l~ 

A. n. m.A. 7. 

LABORATORIO: BALIARDA S.A. 

ANEXOI 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-006828-10-2 35542 

1-0047 -0000-006827-10-9 35546 

MIKESAN / MIKESAN 

V ASCULOFLEX 5 / 
VASCULOFLEX 10 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-006974-11-8 

I 

GENERlCO 

CIPROHEPTADINA 
CLORHIDRATO, 
CLONIXINA, ERGOTAMINA 
TARTRATO/ 
ERGOTAMINA 

FLUNARIZINA 

i~ r1,~\ L, 
\ 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB .. INTERVENTOR 

...... N.M ...... T. 
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ANEXO n 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: BALIARDA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-007 4 33 -1 0-3 

Nombre Comercial: LAC 990420 

Nombre Genérico: LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS 

Nro. Certificado: 48730 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 19/05/2010 19/0512015 

Buenos Aires, a los ___ días del mes 1 3 SEP 2 O 11 de ___ _ 

6 2' 1 1 Disposición A.N.M.A. T. Nro. ______ -"-___ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-006974-11-8 rJ~l~í~" 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

.Á.N.M ...... ~. 



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

~deSatud 

S«JZetaIÚa de potitúM, 

íl:'9edadÓ-e e 'l~ 

A, n, m,A, 7, 

ANEXOIlI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: BALIARDA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-007434-10-7 

Nombre Comercial: LAE 990420 

Nombre Genérico: LACTOBACILLUS AClDOPHILUS, ESTRIOL 

Nro. Certificado: 48719 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 12/05/2010 12/05/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 1 3 SEP 2 O 11 de 

Disposición A.N.M.-A-.T-. N-ro. 6 2 1 1, -----
Expediente Colectivo N": 1-0047 -0000-00697 4-11-8 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS .. INTERVENTOR 

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

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: BAXTER ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-007138-1 0-5 

Nombre Comercial: CLINOMEL 

Nombre Genérico: 
SOLUCION DE AMINOACIDOS CON ELECTROLITOS, GLUCOSA 
CON CALCIO Y LIPIDOS 

Nro. Certificado: 48753 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
modificar fecha 

Vigencia 24/05/2010 

Buenos Aires, a los días del mes 1 3 SE P 2 O 11 
DiSPosiciónA.N.M.-A-.T-.-N-ro. 6 2 1 J.I 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-006974-11-8 

Dato modificado 

24/0512015 

de ____ _ 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

.A..N.l!4 ........ T. 
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LABORATORIO: BIOPROFARMA S.A. 

ANEXO V 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-007031-10-4 44272 MORFINA LONG 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-006974-11-8 

621t 

GENERICO 

MORFINA SULFATO 

/J ~ , .... -<; l., 
Dr. ono A. ORSINGHER 
SUEI-INTERVENTOR 

..... N.bo1 . .a.·T. 
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ANEXO VI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: CINETIC LABORATORIES ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-002964-1 0-6 

Nombre Comercial: IBUSCINA 

Nombre Genérico: IBUPROFENO, N-BUTILBROMURO DE HIOSCINA 

Nro. Certificado: 52026 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 22/02/2010 22/02/2015 

Buenos Aires, a los ___ días del mes 1 3 SEP 2 O 11 de ___ _ 

6 2 1 1 Disposición A.N.M.A.T. Nro. __________ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-006974-11-8 

W'q~~~ 
Dr. o-rlo A. ollSI~GHER 
SUS*INTERVENTOR 

A..N.M. .... ·T. 
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ANEXO VII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: CINETIC LABORATORIES ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-000430-10-8 

Nombre Comercial: ALENDRONATO CINETIC 

Nombre Genérico: ALENDRONATO (COMO MONOSODICO TRIHIDRATADO) 

Nro. Certificado: 51954 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 10/01/2010 10/01/2015 

1 3 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes de ____ _ 

Disposición AN.M.AT. Nro. __ 6=-----'2=-_1~_1"-'-. ___ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-006974-11-8 d~I~\t¡ 
Dr_ OTTO A. ORSINGHER 
8US_tNTERVENTOR 

~J!t.M.A.'r. 
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ANEXO VIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: CINETIC LABORATORIES ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-020973-09-1 

Nombre Comercial: TAMOXIFENO CINETIC 

Nombre Genérico: TAMOXIFENO (COMO CITRATO) 

Nro. Certificado: 51859 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 10/12/2009 10/12/2014 

1 3 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes =----:;,-.-____ de ____ _ 

6 2 1 1 Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ -"-_______ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-006974-11-8 iNJ (l~V.~ ~ 
Dr. bTTO -;.. O~SINGHER 
SUS-INTERVENTUR 

A..N.M.A,T. 
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ANEXO IX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: CINETIC LABORATORIES ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-002963-10-2 

Nombre Comercial: DERMACLOB 

Nombre Genérico: CLOBETAZOL PROPIONATO 

Nro. Certificado: 52038 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 02/03/2010 02/0312015 

1 3 SEP 2011 
Buenos Aires, a los días del mes 1 l' de -----

D· ." A N M A T N 6 Z J lSpOSlClOn . . . . . ro. . 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-006974-11-8 
( 

W H·~ .. "1 ~ 
Dr. oho A. ORslNGHER 
SU&-INTERVENTOR 

A..N.M.,A.T, 
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ANEXO X 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: DENVER F ARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-007134-10-0 

Nombre Comercial: SIRUC 

Nombre Genérico: GLlliENCLAMIDA 

Nro. Certificado: 48722 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 12/05/2010 12/05/2015 

BuenosAires,alos ___ díasdelmes 1 3 SEP 2011 de ___ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ -,6"--,2,,,-~1<--,1,--__ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-006974-11-8 

ft 
IWO~\L, 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

.A..N.M..A.T. 
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ANEXO XI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: EUROLAB ESPECIALIDADES MEDICINALES DE EUROF AR SRL 

Expediente: 1-0047 -0000-014368-08-4 

Nombre Comercial: OMNIC 0.4 / OMNIC OCAS 

Nombre Genérico: TAMSULOSINA CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 47338 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 21/09/2008 21/09/2013 

1 3 SEP 
Buenos Aires, a los días del mes 

Disposición A.N.M,-A-,T-. -N-ro. 6 2 1 1 
2011- de 

----

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-006974-11-8 
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ANEXO XII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: GADORS.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-006453-1 0-6 

Nombre Comercial: FENATROP-A 

Nombre Genérico: BROMAZEPAM, TRIMEBUTINA MALEA TO 

Nro. Certificado: 48714 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 12/05/2010 12/05/2015 

1 3 SEP 2011 
Buenos Aires, a los días del mes 1 1 de 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ 6 __ 2 _______ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-006974-11-8 ~Lj"'~l., 

Dr. arro A. OR~INGHER 
aU.-INTERVENTOR 

.A..M.M:..A..'l.'. 
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ANEXO XIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: GENZYME DE ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-006387 -1 0-9 

Nombre Comercial: RENAGEL 

Nombre Genérico: SEVELAMER CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 52185 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
modificar fecha 

Vigencia 04/05/2010 

Buenos Aires, a los __ _ dl'asdelmes
1 3 SEP 2011 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 2 1 1; 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-006974-11-8 

Dato modificado 

04/05/2015 

de ____ _ 

Lt 1 
rlJl.J 1. J ¡.,;. ~ L.--, 

Dr. OTTO A. OR~NGH~R 
SUS_INTERVENTOR 

A.N.M.A.T 
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ANEXO XIV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: INMUNOLAB SA 

Expediente: 1-0047-0000-006856-10-9 

Nombre Comercial: ATORVASTATIN ILAB 

Nombre Genérico: ATORVASTATIN (COMO CALCICO TRIHIDRATO) 

Nro. Certificado: 52128 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 20/04/2010 20/04/2015 

1 3 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ -,,6~.!I2 ___ ...I1L--,,1 ___ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-006974-11-8 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS .. INTERVENTOR 

A..J:'ii • .b4.A.T. 
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LABORA TORIO: INVESTI FARMA S.A. 

ANEXO XV 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-006917 -10-1 44238 IODOASEPT 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-006974-11-8 

6 2 1 1 

GENERICO 

IODO POVIDONA 

0~~;.\L, 
Dr. ono A. ORSINGHER 
SUS_INTERVENTOR 

.A.Ii .M.A.T. 
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ANEXO XVI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: INVESTI FARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-006916-10-6 

Nombre Comercial: ANTIFUNGOL 

Nombre Genérico: CLOTRIMAZOL 

Nro. Certificado: 48718 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 12/05/2010 12/05/2015 

1 3 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes de ____ _ 

Disposición A.N.M.A. T. Nro. _--=6=--.=2=-_1 __ 1 ____ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-006974-11-8 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A..N.M.A.T. 
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ANEXO XVII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: INVESTI FARMA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-006918-10-3 

Nombre Comercial: VIXIDONEL 

Nombre Genérico: LORATADINA 

Nro. Certificado: 48712 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 12/0512010 12/0512015 

1 3 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes =----=-----;0----- de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ 6~_2=-_1-=---_' ____ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-006974-11-8 

Dr ono A. ORSINGHER 
';UB_INTERVEN"fOR 

.A.l'l.M ..... ·T. 



•-o o 

.0 ~ 

~deSa!ad 

SwzeúvÚ4 de 'Pot/tiu4, 

~~edne'l~ 

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

'2011· Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores' 

ANEXOXVITI 

LABORA TORIO: LABORATORIO BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-006877-10-1 35548 HY ALOMB / HY ALOMB VISC HIALURONATO DE SODIO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-006974-11-8 

6 2 1 ,\ 
Dr OllO A. ORSINGHER 
'¡U8~INTERVENTUR 

,A.N.l\4·.a..,T. 
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ANEXO XIX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO DOSA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-006045 -1 0-7 

Nombre Comercial: AZATIOPRINADOSA 

Nombre Genérico: AZATIOPRINA 

Nro. Certificado: 52116 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 20/04/2010 20/04/2015 

1 3 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. --1611--2,....-1-1--'-------
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-006974-11-8 ~~¿~w.\l, 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO XX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO OMICRON SA 

Expediente: 1-0047 -0000-006882-10-8 

Nombre Comercial: ASSY 

Nombre Genérico: PERMETRINA 

Nro. Certificado: 52168 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 27/04/2010 27/04/2015 

1 :3 SFP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ------=---c....,.---- de ____ _ 

6 2 1 l' Disposición A.N.MAT. Nro. ___ --'_óL.-= _____ _ 

Expediente Colectivo N": 1-0047 -0000-00697 4-11-8 ~ ¡ Alt • .;. ~L, 
oi."~TC> A. ORSINGHER 
8Ua·,NTE VENTOR 

Aa.M,A.T. 
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ANEXO XXI 

LABORATORIO: LABORATORIOS CASASCO S.A.LC. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-007495-10-8 26533 FACTORAG80 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-006974-11-8 

jIm-' 6 1 , , 

GENERlCO 

SIMETICONA 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS .. INTERVENTOR 

.A..N .M.A.T. 
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ANEXOXXll 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C. 

Expediente: 1-0047-0000-007282-10-1 

Nombre Comercial: ALERCAS 

Nombre Genérico: FEXOFENADINA CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 48720 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 12/05/2010 12/05/2015 

1 3 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _--"S ____ 2_-'1L--'lL-___ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-006974-11-8 
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ANEXOXXITI 

LABORATORIO: LABORATORIOS FABRA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-006556-10-2 28767 NEOSTIGMINA FABRA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-006974-11-8 

621 t 

GENERICO 

NEOSTIGMINA 
METILSULFATO 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A...N.M.A.T. 
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ANEXO XXIV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS NORTHIA S.A.C.I.F.LA. 

Expediente: 1-0047 -0000-006974-10-6 

Nombre Comercial: FENOFIBRA TO NORTHIA 

Nombre Genérico: FENOFIBRATO 

Nro. Certificado: 52198 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 20/05/2010 20/05/2015 

1 3 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 2 11 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-006974-11-8 J~~,h 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO XXV 

LABORATORIO: LABORATORIOS RONTAG S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-007266-1 0-7 34902 SINETENS 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-006974-11-8 

6 2 1 1 

GENERlCO 

CLORHIDRATO DE 
PRAZOSIN 

l 
:1."1 Ü ""' ~~ Dr. ClNo 1\. O SINGHER 

aUa-INTERV NTOR 
A..N.M:.A..T. 
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ANEXO XXVI 

LABORATORIO: NOVA ARGENTIA S.A. 
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-006915-10-2 33354 COLPURIL 300 MG / COLPURIL ALLOPURINOL, 
300 RETARD COLCHICINA 

1-0047 -0000-004180-10-1 37121 CEFOTAXIMA ARGENTIA CEFOTAXIMA 

1-0047 -0000-007073-10-1 35562 ALFICETIN COLISTINA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-006974-11-8 

621 1 


