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BUENOS AIRES, 14 SEP 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-011376-11-2 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 detalla~ 

en los Anexos 1 a XXIX 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 

v_ i 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 las reinscripciones que se otorgan deben ser atestadas 

JmJen 
los respectivos Certificados y que, en particular los Certificados 
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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 el Departamento de Registro ha tomado la intervención 

de su competencia. 

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 XXIX, que forman parte integrante de la presente 

Disposición por el término de CINCO (5) AÑOS a partir de la fecha de su 

inscripción, de la última reinscripción, o de la fecha consignada en 

dichos Anexos. 

ARTICULO 2°._ Practíquense las atestaciones correspondientes en los 

Certificados originales, cuando los mismos sean presentados por sus 



• ~úSa1mi 

SwzetaJÚ4 de p~, 

~C9ed4dón e 1te4tit«toJ 

A.n.?It. A. 7. 

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

DIIPOStOION., 6 2 6 8 

titulares con la copia autenticada de la presente Disposición. 

ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los "Anexos de Autorización de 

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° 1-47-0000-011376-11-2. 

DISPOSICION N° 
Fr. 

Dr. ono A. ORSINGHER 
aUB-INTILRVENTOR 

.A.III.M.A.T. 
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LABORATORIO: AHIMSA S.A. 

ANEXO 1 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-011915-10-2 35598 NADELFIS 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011376-11-2 

6268 

GENERICO 

ACIDO PIPEMIDICO 

Dr. ono A, ORBINGHER 
8U.·INTIE"VIENTOR 

.A.1't.IILÁoT. 
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ANEXO n 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: AHIMSAS.A. 

Expediente: 1-0047-0000-011916-10-6 

Nombre Comercial: OXILUTIN 

Nombre Genérico: OXIMETAZOLINA CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 52305 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 06/07/2010 06/07/2015 

Buenos Aires, a los ___ días del mes 1 4 SEP 2 O 11 de ___ _ 

Disposición A.N.M.A. T. Nro. --"SL--42---i6.J---j81'1----- I 
¡ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-0113 76-11-2 \J1.¡ ~1 1, 

Dr. OTTO A. ORSINGHI'R 
8U •• N TERveNTOR 

... .M..A.".. 
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ANEXOIlI 

LABORATORIO: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-01 0300-10-0 33191 ISOPTO CARPINA 4 % 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011376-11-2 

6268 

GENERICO 

PILOCARPINA 
CLORHIDRATO 
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LABORATORIO: ASTRAZENECA S.A. 

ANEXO IV 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-012036-10-2 44401 BRICANYL 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011376-11-2 

GENERICO 

SULFATO DE 
TERBUTALINA 

DI. ono A. OASINGHEIl 
8101.INTIlRVENTOR 

...... M.A..~. 
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LABORATORIO: BA YER SA 

ANEXO V 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-012568-10-0 38376 ESTRO PRIMOLUT 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011376-11-2 
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GENERICO 

ETINILESTRADIOL, 
ACETATO DE 
NORETISTERONA 

\ 
W{J~\l. 

Dr. ono A. OR81NGHFR 
&UB-INTERVENTOR 

.A.l!f .M..A...T. 
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ANEXO VI 

LABORATORIO: FARMA SYSTEM S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERlCO 

1-0047-0000-016482-10-8 44518 
METFORMINA 

METFORMINA FARMA SYSTEMCLORHIDRATO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011376-11-2 

6 2 6 8 
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ANEXO VII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: GALDERMA ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-011918-10-3 

Nombre Comercial: CLINDAPEROX 

Nombre Genérico: CLINDAMICINA, PEROXIDO DE BENZOILO 

Nro. Certificado: 52382 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 11/08/2010 11/0812015 

1 4 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 2 6 8 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-011376-11-2 1" 

~~\l¡ 
Dr. ono A. ORSINGHE& 
8U.,NTIERVENTOR 

~.IILA.T. 
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ANEXO VIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: 

Expediente: 

Nombre Comercial: 

Nombre Genérico: 

Nro. Certificado: 

INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO S.A.LC. 

1-0047 -0000-016532-10-0 

ANSISTOP 

EXTRACTO SECO DE PASSIFLORA INCARNATA L, EXTRACTO 
SECO DE VALERIANA OFFICINALIS L, EXTRACTO SECO DE 
TILIA PLATYPHYLLOS 

49120 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 20/09/2010 20/09/2015 

} 4 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes' de ____ _ 

Disposición A.N.M.A. T. Nro. __ ~""--.~ .. 2' __ ~....J6",-· --"8\,1------
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-011376-11-2 .W{l~f" 

I 

Dr. ono A. ORSINGHFR 
aU.INTERVENTOR 

........ M...&.~. 
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LABORATORIO: INVESTI FARMA S.A. 

ANEXO IX 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-015965-10-0 44465 IF-4229 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011376-11-2 

2 6 a-6 -

GENERICO 

PRAVASTATINA 

/WO~1"-, 
Dr. OTTO A. OAS'NGHFR 
SUII-.NTERVENTOR 

.A.J!if .M.A.T. 



. . 

• 
... 

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

~ieSat«d 

S~ de "PofitieM, 

;¡¿~dÓ# e 1<edtitatoJ 

,.,t, n, 11t,,.,t, 7, 

ANEXO X 

LABORA TORIO: IV AX ARGENTINA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-016487 -10-6 44534 NITEN 

1-0047-0000-016483-10-1 44522 POSEBOR 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011376-11-2 

6 2 S 8 

GENERlCO 

FELODIPINA 

VINORELBINE 
BITARTRATO 

Dr. ono A. ORSINGHI'R 
8Ua-INTERVENTOR 

~.!oL&.T. 
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ANEXO XI 

LABORA TORIO: LABORATORIO AUSTRAL S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-016573-10-2 34973 POTENCIL 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011376-11-2 

626 8 

GENERICO 

ARGININA, 
CIPROHEPT ADINA, 
COBAMAMIDA 
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ANEXO XII 

LABORA TORIO: LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-012132-10-3 33523 

1-0047-0000-012136-10-8 32211 

KETALAR 

CLORFIBRASE, CLORFIBRASE 
V 

KETAMINA 

CLORANFENICOL, 
DESOXIRRIBONUCLEASA, 
FIBRINOLISINA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011376-11-2 

6268 Dr. ono A. OAS/NGHFR 
8U./NTERveNTOR 

.A.IIi' .M.4.'l'. 
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ANEXO XIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO OMICRON SA 

Expediente: 1-0047-0000-015927-10-1 

Nombre Comercial: LOSARTAN-HIDROCLOROTIAZIDA OMICRON 

Nombre Genérico: HIDROCLOROTIAZIDA, LOSARTAN POTASICO 

Nro. Certificado: 52445 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 19/09/2010 19/09/2015 

BuenosAires,alos ___ díasdelmes 1 4 SEP 2illl de ___ _ 

Disposición A.N.MA T. Nro. __ ..:6=---",2,,---~61L.. ... 81-__ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-011376-11-2 
" , 'l., 

!W~:--\ í 

Dr. ono A. ORS'NGHFR 
8U.'NTERVENTOR 

4.!iI·M.¿.T. 
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ANEXO XIV 

LABORATORIO: LABORATORIOS BETA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-011805-10-2 18096 DUNYL 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011376-11-2 

6268 

GENERlCO 

METILCOBALAMINA 

Dr. ono A. ORSINGlfFR 
SUB-INTERVENTOR 

4N.M.A.T. 



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

~deSatd 

S«Mta1Ú4 de 'P0titica4, 

íl!?~dÓH e 11e4tit«t04 

A.1t 1'1t A. 7, 

ANEXO XV 

LABORATORIO: LABORATORIOS DUNCAN S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-016841-10-8 44523 FLUCONAZOL BIOQUIM 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011376-11-2 

6268 

GENERICO 

FLUCONAZOL 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVI!NTOR 

....... M. .... T. 
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ANEXO XVI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS DUNCAN S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-013241-10-6 

Nombre Comercial: CLEARSING 

Nombre Genérico: AZITROMICINA 

Nro, Certificado: 48957 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 08/08/2010 08/08/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 1 4 SEP 2 O 11 de 
---- -------

Disposición A.N.M.A.T, Nro, ---'S"-----"2-.. 6"-"'8r1-----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011376-11-2 ¡W ~~ ..:.¡'7 

Dr. orlo A. ORSI~GHFR 
aUB-INTERvENTOR 

.A..1'f .1Id.A.T. 
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ANEXO XVII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

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

Expediente: 1-0047-0000-012028-10-5 

Nombre Comercial: IRINOTECAN IMA 

Nombre Genérico: IRINOTECAN CLORHIDRATO (TRIHIDRATO) 

Nro. Certificado: 48989 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 15/08/2010 15/08/2015 

1 4 SEP 20U 
Buenos Aires, a los días del mes de ____ _ 

DisposiciónA.N.M.A.T. Nro. 6 2 6 8 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-011376-11-2 \J~.;"~~ 

Dr. oTtO A. ORS~GHER 
• .., •• INTIlItVIlNTOR 

AJif .I\l.A.T. 
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ANEXO XVIII 

LABORATORIO: LABORATORIOS IMVI (INSTITUTO MEDICO VETERINARIO INTEGRAL) SA 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047 -0000-012035-10-9 44394 DERMOCITRAN ECONAZOL NITRATO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011376-11-2 

626 8 
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ANEXO XIX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

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

Expediente: 1-0047-0000-011654-10-0 

Nombre Comercial: NORTH936 

Nombre Genérico: PERMETRlNA, BENZOATO DE BENCILO, BENZOCAINA 

Nro. Certificado: 48936 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 24/08/2010 24/08/2015 

1 4 SEP 201-1' 
Buenos Aires, a los ___ días del mes.----::-____ -=-_ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ 6 __ 2_...:6=---,B~ ___ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011376-11-2 

)JL+~~~ 
Dr. ono A. ~SINGHFR 
.U.INTERVENTOR 

~.IIIl.A.T. 
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ANEXO XX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

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

Expediente: 1-0047-0000-012183-10-1 

Nombre Comercial: CEFPROZIL NORTHIA 

Nombre Genérico: CEFPROZILO 

Nro. Certificado: 48985 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 09/08/2010 09/08/2015 

1 4 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes de 

6268 --
Disposición A.N.M.A.T. Nro. __________ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011376-11-2 

Dr. ano A. ORS/NGHFR 
SIoI./NTERVENTOR 

A.Jif.M.&.T. 
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ANEXO XXI 

LABORATORIO: LABORATORIOS RICHET S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-012175-10-2 44410 DOBUTAMINA RICHET 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011376-11-2 

6268 

GENERICO 

DOBUTAMINA (COMO 
CLORHIDRATO) 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
aU .. INTERVENTOR 

..A..lf.M.4.T. 
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ANEXO XXII 

LABORATORIO: LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.LF. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-011989-10-9 44354 DRIFEN 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011376-11-2 

626 8 

GENERlCO 

PACLITAXEL 

Dr. ano A. ORSINGHFR 
aU.,NTERVENTOR 

4N.M-4T. 
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ANEXO XXIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: MENARINI ARGENTINA LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-012075-10-7 

Nombre Comercial: 
BADYKET 10000 Ul, BADYKET 2500 Ul, BADYKET 3500 Ul, 
BADYKET 5000 Ul, BADYKET 7500 Ul 

Nombre Genérico: BEMIPARINA SODlCA 

Nro. Certificado: 52334 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 12108/2010 12108/2015 

14 SEP 2011 
Buenos Aires, a los días del mes de ____ _ 

626 8 Disposición A.N.M.A.T. Nro. _-=-___ --'=-___ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-011376-11-2 ¡ 
IJl4 .:~L-... 
I - \ 

Dr. OTTO A. OASINGHFR 
aU.INTIERVENTOR 

....... y ... T. 
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ANEXO XXIV 

LABORATORIO: MERCK QUIMICA ARGENTINA S.A.I.C. 

EXPEDIENTE 

1-0047-0000-012571-10-1 

1-0047-0000-012572-10-3 

1-0047-0000-012573-10-7 

CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

35613 

38352 

44395 

BAJATEN 

MIMIXIN 

ANEMIDOX - FERRUM 
PEDIATRICO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011376-11-2 

JI¡¡¡. 

628 8 

GENERICO 

INDAPAMIDA 

BUFLOMEDIL 
CLORHIDRATO, DIOSMINA 

ACIDO FOLICO, COMPLEJO 
DE HIERRO 
POLISACARIDO, 
HIDROXOCOBALAMINA 

Dr. ono A. ORSINGHFR 
8U.INTERVENTOR 

..",...M.A.T. 



.. 

•
.~ 

"2011 - Año del Trabajo Decente. la Salud y Seguridad de los Trebajadores' 
-; ~ 

~áeSatrd 

SwzetMta. de PottticM. 

;r¿~dó.e e 1~ 

A.1t. m.A. 7. 

ANEXO XXV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: MONTE VERDE S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-016179-10-2 

Nombre Comercial: LERCANIDIPINA MONTE VERDE 

Nombre Genérico: LERCANIDIPINA CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 52456 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 22/09/2010 22/09/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 1 4 SEP 2 O 11 de --- -----

Disposición A.N.M.A. T. Nro. _---"6~_"2"---"6"-.... 8"--___ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011376-11-2 

Jw. 
1 

W{¡)~1'7 
Dr. ono A. ORSINGHFR 
."'.INTERVENTOR 

4o.JIf.Il.A.T. 
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ANEXO XXVI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: NOVA ARGENTIA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-012198-10-2 

Nombre Comercial: VIBUZOL 

Nombre Genérico: RlBAVIRINA 

Nro. Certificado: 48892 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 10/07/2010 10/07/2015 

1 4 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _---.::60--"2""---'S ...... ..J8w-___ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011376-11-2 

• Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
aU8-INTERVENTOR 

~.K.A.T. 
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LABORA TORIO: ROUX OCEFA S.A. 

ANEXO XXVII 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-016680-10-1 34969 DERMIZOLG 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011376-11-2 

&268 

GENERICO 

BETAMETASONA 
DIPROPIONATO, 
GENTAMICINA (COMO 
SULFATO) 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SU.INTEAVENTOR 

.A.lliI.M.A.T. 
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LABORATORIO: SANDOZ SA 

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

ANEXOXXVID 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERlCO 

1-0047-0000-012199-10-6 44359 

1-0047-0000-012196-10-5 38814 

VARTALON COMPLEMENTO 

5-FLUOROURACILO SANDOZ 

DIETANOLAMINA, 
LIDOCAINA 
CLORHIDRATO, SULFATO 
DE D-GLUCOSAMINA 

5-FLUOROURACILO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011376-11-2 

\J~~""'Il-¡ ~ 6268 I - \ 
Dr. ono A. ORSINGHFR 
aU"INTERVENTOR 

.A.II.!oLA.T. 
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ANEXO XXIX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: SERTEX S.R.L. 

Expediente: 1-0047 -0000-014182-10-9 

Nombre Comercial: LET-NASAL 

Nombre Genérico: NAFAZOLINA CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 52225 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 03/06/2010 03/06/2015 

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

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _---'-o_-=2=--""S'--"'BJ.-___ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047 -0000-011376-11-2 

fI¡¡, 
Dr. ono A. ORSINGHFR 
SU"INTERVENTOR 

...aIoILA-T. 


