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BUENOS AIRES,1 4 SEi’ 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-014242-11-8 del
Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcidon
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacién se detallan
en los Anexos I a XXVIII que acompanan a la presente Disposicion,
segun lo solicitado por las firmas titulares alli mencionadas.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo
establecido en el Articulo 7° de la Ley N° 16,463.

Que por Resolucidn M. S. y A. S. N° 749/93 se solicita
presentacién de los correspondientes Rétulos y Prospectos, sin que esto
implique la actualizacién de los mismos, dado que la misma no se
encuentra contemplada en la evaluacién a la que se refiere el Articulo
2° de la mencionada Resolucién.

Que las reinscripciones que se otorgan deben ser atestadas

en los respectivos Certificados y que, en particular los Certificados
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tramitados por los procedimientos operativos estabiecidos en Ia
Disposicion 5755/96, deben ajustarse para las modificaciones vy
modalidad de atestacion, a la Disposiciéon 6077/97.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se actlda en virtud de lo establecido por Resolucion 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
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribanse los Certificados mencionados en los
Anexos I a XXVIII, que forman parte integrante de la presente
Disposicién por el término de CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su
inscripcion, de la ultima reinscripcion, o de la fecha consignada en

dichos Anexos.
ARTICULO 2°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los

Certificados originales, cuando los mismos sean presentados por sus
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titulares con la copia autenticada de la presente Disposicidn.
ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los "Anexos de Autorizacién de
Modificaciones” los que deberdn agregarse a los Certificados
correspondientes.
ARTICULO 4°.- Andtese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn.
Cumplido, archivese. |
Expediente N° 1-47-0000-014242-11-8. t

/Nlt“f “~

DISPOSICION N° Dr. OTTO A. ORSINGHER

- 626 7 PO bl
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Secretaria de Politicas,
Regatacisn ¢ Tnstitutos
AN AT
ANEXO1
LABORATORIO: CASA RUBIO S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-020833-10-4 44663 LAXONORMOL PSYLLIUM

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014242-11-8

6267

,\j g

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN, M. aA.T.
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ANEXOII
LABORATORIO: CRAVERI S.A.LC
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-019315-10-0 44547 ENCEFALON IDEBENONA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014242-11-8

J"u 6 2 6 7 ,«J -i;_a.k‘.\i«-.

o A. ORSINGHER
o TERVENTOR
U AT
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ANEXO I

LABORATORIO: EUROFARMA ARGENTINA S.A.
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EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-018803-10-1 35662 RIBEX

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014242-11-8

e 6267

CINARIZINA, VINCAMINA

i
i
W u.i‘ﬁ
Dr. OTYO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANDMAT.
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ANEXO 1V

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: EUROFARMA ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-017743-10-6

Nombre Comercial: CARTAN, CARTAN 100

~ Nombre Genérico: LOSARTAN POTASICO
Nro. Certificado: 49064
Dato identificatorio a Dato autorizado a la )
\ Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 12/09/2010 12/09/2015
14§
Buenos Aires, a los dias del mes EP 2 0 1 1 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 2 6 7

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014242-11-8 [ (‘L_,
wjtem

" Dr. OTTO A. ORSINGHER

.u.."qTERVENTOR
AN

» .
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ANEXO YV
LABORATORIO: GADOR S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-019839-10-1 44700 BIODRAMIN ACIDO FOLICO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014242-11-8

" 6267 o

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO VI

LABORATORIO: GEMINIS FARMACEUTICA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADQ NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-010946-10-3 44368 ACIVAL PLUS CITICOLINA, NIMODIPINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014242-11-8

e

§

6, 2 6 7 i_,,,jmil,ﬂ\iwa

Dr, OTTO A. ORSINGHER

BUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO VII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: INMUNOLAB S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019312-10-1
Nombre Comercial: ANADES

Nombre Genérico: KETOROLAC TROMETAMINA

Nro. Certificado: 52671

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 29/12/2010 29/12/2015

14 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes de
“y
Disposicion A N.M.A.T. Nro. b 2 6 7_
Expediente Colectivo N%:  1-0047-0000-014242-11-8 ,
| Nt =
Dr. OYTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AP,
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ANEXO VIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: KLONAL SRL
Expediente: 1-0047-0000-020771-10-1
Nombre Comercial: SULFATO DE MAGNESIO KI.ONAL

Nombre Genérico: SULFATO DE MAGNESIO HEPTAHIDRATADO

Nro. Certificado: 52559

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 08/11/2010 08/11/2015

v 7
Buenos Aires, a los dias del mes -4 SEP 2011 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 2 6 ?

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-014242-11-8

i

;*J{a':% oy

i
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO IX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES I

Laboratorio: KLLONAL SRL

Expediente: 1-0047-0000-020772-10-3

Nombre Comercial: MICOZOL COMPUESTO

Nombre Genérico: GENTAMICINA {(COMO SULFATQ), HIDROCORTISONA ACETATO,
o cnerico: KETOCONAZOL

Nro. Certificado: 49266

M

Buenos Aires, a los
Disposicion A.N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N*:

Dato identificatorio a

Dato autorizado a la

Dato modificado

modificar fecha
Vigencia 14/11/2010 14/11/2015
14 SEP
dias del mes 20 ' 1 de
i
1-0047-0000-014242-11-8 :
diswgh
T
Dr, Oorro A
ORSINGH,
88U E
...'A.N;F'TVE'_'TORR

M.



ANEXO X

LABORATORIO: LABORATORIO AUSTRAL S A.
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EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-019457-10-1 44618 DIURAL HIDROCT.QROTIAZIDA
Expediente Cabeza 1-0047-0000-014242-11-8 |
4 ‘
,‘:M ‘[1’1 'iﬂ‘ %
g

6267

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO XI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIO OMICRON S.A.
Expediente: 1-0047-0000-020024-10-1
Nombre Comercial: COLESTERMINOL

Nombre Genérico: SIMVASTATINA

Nro. Certificado: 52613

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 21/11/2010 21/11/2015

14 SEP 201

Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 2 6 '7
l

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014242-11-8 o
PfiAmt

I Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTO
R
AN M.A.T,
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ANEXO XII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO SCHAFER DE FEDERICO HOGNER
Expediente: 1-0047-0000-020738-10-7

Nombre Comercial: DIABE PASS

Nombre Genérico: GLIBENCLAMIDA

Nro. Certificado: 52582

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 11/11/2010 11/11/2015

14 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 2 6 ?
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014242-11-8 a,J o
Al (1 e

m“ b, orro

A
cummr..?,"::‘"fﬂsn
u‘““@. or
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ANEXO XIII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS FABRA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-020520-10-2
Nombre Comercial: VIMULTISA P

Nombre Genérico: DICLOFENAC POTASICO

Nro. Certificado: 49270

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 14/11/2010 14/11/2013

14 SEP Zo1%

Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 2 6 7

- .
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014242-11-8 g,\} Limdiy

b

Dr, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A N.M.AT,
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ANEXO XIV

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS NORTHIA S.A.CLF.IA.
Expediente: 1-0047-0000-020849-10-0

Nombre Comercial: FLUMAZENIL NORTHIA

Nombre Genérico: FLUMAZENIL
Nro. Certificado: 49274
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 27/11/2010 27/11/2015
: . -4 S - ~e
Buenos Aires, a los dias del mes = e - de

Disposicién AN.M.A.T. Nro. 6 2 5 ?

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-014242-11-8 A,J oo )
, -

J \
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO XV

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019454-10-0
Nombre Comercial: ENABLEX 15 MG, ENABLEX 7.5 MG

Nombre Genérico: DARIFENACINA (COMO BROMHIDRATO)

Nro. Certificado: 52540

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 26/10/2010 26/10/2015

14
Buenos Aires, a los dias del mes SEP 20 " de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 2 6 7

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-014242-11-8

At

\J A :'“' \{L-’
\

Dr. OTTO A, ORSINGHER

‘u.—INTERVE
NTO
ANMaAp RN
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ANEXO XVI

LABORATORIQO: QUIMICA MONTPELLIER S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
DIFLORASONA
DIACETATO,
1-0047-0000-020974-10-1 44669  NOVO BACTICORT GENTAMICINA (COMO
SULFATO)

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014242-11-8
j

Wi W“(’l

6 2 5 7 or. OTTO A. ORSINGHER

TOR
UB-INTE RVEN
s ANMAT.

»
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ANEXO XVII
LABORATORIO: ROEMMERS S.ALCF.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-020746-10-4 44726 ROE - 3456 FLUBENDAZOL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014242-11-8

fm 6267 oy

Dr. OTTO A. ORBINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO XVIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: SANDOZ S5.A.
Expediente: 1-0047-0000-019103-10-8

Nombre Comercial: DICLOFENAC SANDOZ, DICLOFENAC SANDOZ GEL

Nombre Genérico: DICLOFENAC DIETILAMINA, DICLOFENAC SODICO
Nro. Certificado: 49180
Dato ident‘iﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 05/10/2010 05/10/2015
14 SEP
Buenos Aires, a los dias del mes 2 0 1 1

i

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 2 6 ?
i

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-014242-11-8 ;

Y3 Wt
! -1
Dr, OTYO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT,
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ANEXO XIX
LABORATORIO: TETRAFARM S.A,
EXPEDIENTE CERTIFICAD(Q NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-020720- AMHOF NATURA
09-7 47209 LAGRIMAS HIDROXIPROPILMETILCELULOSA

1-0047-0000-020720-09-7 47208 AMHOF RADINA DEX

AMHOF NEOSONA 5, AMHOF

1-0047-0000-020720-09-7 47300 NEOSONA 100

1-0047-0000-020720-09-7 47105 AMHOF GLATIM
1-0047-0000-020720-09-7 47139 AMHOF RADINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014242-11-8

A
6267

_TJ\J' 44 uiL’

DEXAMETASONA,
TOBRAMICINA

DEXAMETASONA,
NAFAZOLINA, NEOMICINA

TIMOLOL

TOBRAMICINA

Dr. OTT0 A ORSINGHER

SUldNTERvE
M.A.

NTOR
T,
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ANEXO XX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: TETRAFARM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-020720-09-7
Nombre Comercial; DICLOFARM

Nombre Genérico: DICLOFENAC SODICO
Nro. Certificado: 51365

Dato identificatoric a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato medificado

Vigencia 16/03/2009 16/03/2014

14 SEP 2011
Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 2 6 2)

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-014242-11-8 [
NER T

l Dr. OTYO A ORSINGHER

SUB-INTERY
ENnT
ANMagy °OF

‘
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ANEXO XXI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: TETRAFARM S.A,
Expediente: 1-0047-0000-020720-09-7
Nombre Comercial: TOBRALEP DX

Nombre Genérico: DEXAMETASONA, TOBRAMICINA

Nro. Certificado: 51433

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 30/04/2009 30/04/2014

14 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicion A N.M.A.T. Nro. 6 2 ﬁ _7

Expediente Colectivo N®  1-0047-0000-014242-11-8 '
M \’“7

Dr. OTYO A, ORSINGHFR

SUB-INTERVE
NTO
ANMar 7
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ANEXO XXII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: TETRAFARM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-020720-09-7
Nombre Comercial: VENTIMOL

Nombre Genérico: SALBUTAMOL SULFATO

Nro. Certificado: 51476

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 15/06/2009 15/06/2014

Buenos Aires, a los dias del mes 1 4 SEP 2 0 11 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 2 6 7

Expediente Colectivo N°;  1-0047-0000-014242-11-8

i
m , Nf{ A h‘ﬁ 7
Dr. OTTO A, on\smeusn

SUB-INTERVENTOR
ANMNMA.T
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ANEXO XXIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: TETRAFARM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-020720-09-7
Nombre Comercial: NATURA FENAC

Nombre Genérico: DICLOFENAC SODICO

Nro. Certificado: 48333

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 30/11/2009 30/11/2014

1
Buenos Aires, a los dias del mes 4 SEP 20 l l de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 2 6 _7

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-014242-11-8 L L_,

e \

/
Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT,




Laboratorio:

Expediente:

2011 - Ario del Trabajo Decente, /a Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO XXIV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

TETRAFARM S.A,

1-0047-0000-020720-09-7

Nombre Comercial: TOBRANET

Nombre Genérico: TOBRAMICINA

Nro. Certificade: 51597

Buenos Aires, a los dias del mes

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 18/08/2009 18/08/2014

14 SEP 2011 _

Disposicién A.NM.A.T. Nro. 6 2_6 7 f
F 4

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-014242-11-8

JmL

'j‘"j {1’1 “:‘{1 l-‘
f - |
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ADNM AT
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ANEXO XXV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: TETRAFARM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-020720-09-7
Nombre Comercial: DICLOFARM GEL

Nombre Genérico: DICLOFENAC DIETILAMINA

Nro. Certificado: 51264

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar focha Dato modificado

Vigencia 26/01/2009 26/01/2014

Buenos Aires, a los dias del mes 1 ‘ SEP 20“ de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. b 2 6 7

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014242-11-8 i

//W !‘ “Wki’:(\%

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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ANEXO XXVI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorjo: TETRAFARM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-020720-09-7
Nombre Comercial: FIASOLE

Nombre Genérico: CLOTRIMAZOL

Nro. Certificado: 51604

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 06/09/2009 06/09/2014

14 SEP 201!1

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 2 6 Z _
]
Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-014242-11-8 k\j y *' QL"
e

/ﬁm Dr. ondfp., ORSINGIHFR

P-INTERVENTOR
su ADMLAT.
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ANEXOQ XXVII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: TETRAFARM S.A.
Expediente; 1-0047-0000-020720-09-7
Nombre Comercial: RANIFARM

Nombre Genérico: RANITIDINA CLORHIDRATO

Nro. Certificado: 51324

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 05/03/2009 05/03/2014

14 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 2 6 7

M

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014242-11-8 ;w b ﬁiﬂ
T

0 A ORSINGHFR
* TERVENTO
SUF%.M_ AT
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ANEXO XXVIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: TETRAFARM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-020720-09-7
Nombre Comercial: HIPOTEN

Nombre Genérico: ENALAPRIL MALEATO

Nro. Certificado: 51364

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 16/03/2009 16/03/2014

14 SEP 2011
Buenos Aires, a los dias del mes _ de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 2 6 7

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014242-11-8 [ .
EVRIL L
i i

\ﬂ" Dr. OYTO A, ORSINGHF\H
SUB-INTE RVENTOR

ANM.AT.




