
Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.NM.A. T. 

, 
'2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud Y Seguridad de los Trabajadores' 

ClISPOIIOIót.t " 633 9 
BUENOS AIRES, 2 O SEP 2077 

VISTO el Expediente N° 1-47-011374-11-5 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 

líl 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 reinscripciones 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 

1) lineamientos de la Disposición ANMAT NO 6077/97 por el término de 
,¡ 

CINCO (5) AÑOS a partir de la fecha de su inscripción, de la última 

reinscripción, o de la fecha consignada en dichos Anexos. 

ARTICULO 2°.- Practíquense las atestaciones correspondientes en los 

Certificados originales, cuando los mismos sean presentados por sus 

titulares con la copia autenticada de la presente Disposición. 

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

h 
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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° 1-47-011374-11-5 

DISPOSICION N° 
vs 
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w ~ ).:.~ 'l¡ 
Dr. OTTO 'Jo. ~RSINGHER 
SU.·INTERVENTOR 

.... bi.M.A.T. 
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ANEXOI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: ASOF ARMA SALe. y C. 

Expediente: 1-0047 -0000-016544-10-2 

Nombre Comercial: LEFLUNOMIDA ASOFARMA 

Nombre Genérico: LEFLUNOMIDA 

Nro. Certificado: 49076 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 12/09/2010 12/09/2015 

Buenos Aires, a los ___ días del mes 
2 O SEP 2011 de ___ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ 6 __ 3=--'3 ....... _9 _____ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-011374-11-5 

I 

f 
~ .t l. >.:¡ 1-, 

Dr. ono A. ORSINGHE'R 
aU ... INTERVENTOR 

..A..M.ld.A.T. 



.& 
\l1 

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

~deSat.td 

S~ de 'P0titiu4. 
"R~(,('ÓH e 1Hdtit«tod 

A. 11. ?1t. A. 7. 

ANEXO 11 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: ASOFARMA S.A.I.C. y C. 

Expediente: 1-0047 -0000-016545-1 0-6 

Nombre Comercial: GLUCOSAMINA - CONDROITIN ASOFARMA 

Nombre Genérico: 
CONDROITIN SULFATO SODICO, GLUCOSAMINA SULFATO 
(COMO GLUCOSAMINA SULFATO POLICRlSTALINA) 

Nro. Certificado: 49059 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 04/09/2010 04/09/2015 

20SEP2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ --"6"--... 3<-... 3"-----"9 ___ _ 
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-011374-11-5 J"~\,, 

Dr. OTTO A. ORS'NGHER 
SUB-'NTEAVENTOA 

.A.N·M. ..... T. 
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ANEXOIlI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA S.R.L. 

Expediente: 1-0047 -0000-016513-1 0-5 

Nombre Comercial: BARACLUDE 

Nombre Genérico: ENTECAVIR (COMO MONOHIDRA TO) 

Nro. Certificado: 52471 

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

Vigencia 29/09/2010 29/09/2015 

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

- 6339 --
Disposición AN.M.AT. Nro. __ -=--_______ _ 

Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-011374-11-5 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
.U .... INTEltVENTOR 

A..N.M.A.T. 
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LABORA TORIO: CSL BEHRING S.A. 

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

ANEXO IV 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-016615-10-8 38806 HAEMATEP FACTOR VIII PLASMATICO 

Dr. aTTO A. ORSINGHFR 
SUB_INTERVENTOR 

~.)4..A.T. 
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ANEXO V 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: DENVER FARMA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-0 1661 0-1 0-1 

Nombre Comercial: TIMOLOL DENVER FARMA 

Nombre Genérico: TIMOLOL (COMO MALEATO) 

Nro. Certificado: 49086 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 13/09/2010 13/09/2015 

2 O SEP 2011 
Buenos Aires, a los días del mes 9 de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ 6 __ 3 __ 3 ______ _ 
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-011374-11-5 ~''''íL, 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB_fNTERVENTOR 

..u;¡.M ..... T. 



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

~deSat«d 

S~ de 'P0tit«a4. 
'R'9«laciÓH e 1~ 

A.1t.11t. A. 7. 

LABORATORIO: FARMA SYSTEM S.A. 

ANEXO VI 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-016481-10-4 44474 AMG -3001 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011374-11-5 

633 9 

GENERICO 

FLUVASTATINA(COMO 
FLUVASTATINA SODICA) 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
aU."INTERVENTOR 

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

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: INMUNOLAB S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-016211-10-1 

Nombre Comercial: LOPERAMIDA ILAB 

Nombre Genérico: LOPERAMIDA CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 52431 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 08/09/2010 08/09/2015 

2 O SEP 2011 
Buenos Aires, a los días del 1 3 9 de -----

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ 6 _________ _ 
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-011374-11-5 



. . 

1
--

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

~<úSatud 

SwzetaJúa de ?ottUca4, 

íl?~et"Ó# e 11t4tit«to4 
A, n, ?itA, 7, 

ANEXO VIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: INVESTI F ARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-016768-10-7 

Nombre Comercial: AMOXIBIOT PLUS 

Nombre Genérico: ACIDO CLA VULANICO, AMOXICILINA 

Nro. Certificado: 49172 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 29/09/2010 29/09/2015 

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

633 9 Disposición A.N.M.A.T. Nro. __________ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-011374-11-5 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

A.lS .M.A.T. 
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LABORATORIO: IV AX ARGENTINA S.A. 

ANEXO IX 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-016117-10-8 44510 SYN-0399 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011374-11-5 

GENERICO 

CEFUROXIMA (COMO 
AXETIL) 

IJI\,~~L¡ 
Dr. OTTO A. ~RSINGHFR 
&U ... INTE~VENTOR 

..A..lN.M.A.T. 
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ANEXO X 

LABORATORIO: LABORATORIO AUSTRAL S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-016575-10-1 44487 PARATRAL 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011374-11-5 

633 9 

GENERICO 

PARACETAMOL 

I 
,~(.~\~ 
I 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB~INTER'VENTOR 

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

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. YA. 

Expediente: 1·0047-0000-015254-10-4 

Nombre Comercial: GINEDIOL 

Nombre Genérico: ESTRADIOL VALERATO, NORETISTERONA ENANTATO 

Nro. Certificado: 52424 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 08/09/2010 08/09/2015 

2 O SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes de ____ _ 

Disposición A.N.M.A. T. Nro. __ 6 __ 3-=-_3=---"SL--___ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011374-11-5 

Dr OTTO A. ORSINGHFR 
S·UiHNTERVENTOR 

.6.1'1 ......... ~. 
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ANEXO XII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. YA. 

Expediente: 1-0047 -0000-015253-10-0 

Nombre Comercial: GLlTALEA 

Nombre Genérico: 
ACIDO FOLlCO, ClANOCOBALAMlNA, PIRIDOXlNA 
CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 52423 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 08/09/2010 08109/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 2 O SE. P 2 O 11 --- de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 3 3 9 
Expediente Colectivo N': 1-0047-0000-011374-11-5 
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LABORATORIO: LABORATORIO LKM S.A. 

ANEXO XIII 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-015054-10-3 44483 ZANOSINA 

1-0047 -0000-015052-10-6 44452 TRIMEX 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011374-11-5 

633 9 

ESTREPTOZOCINA 

TRIMETREXATO 

Dr. ono ,.. ORSINGHFR 
SUB_INTERVENTOR 

.A,:<.M.A·T. 
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ANEXO XIV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. 

Expediente: 1-0047-0000-015629-10-0 

Nombre Comercial: TIMOLOL CASSARA 

Nombre Genérico: TIMOLOL (COMO MALEATO) 

Nro. Certificado: 52443 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 29/09/2010 29/09/2015 

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

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _-->6,,---,3,,---,3,.. ... , ,,-,SIL.' .~ __ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011374-11-5 

J""jc, 
o¡. OTTO A. ORSINGHFR 
8U."'NTERveNTOR 

"&'·lN'·1Id • .A..T. 
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS BACON S_A.I_C. 

Expediente: 1-0047-0000-015079-10-0 

Nombre Comercial: TAU-KIT 

Nombre Genérico: BC-UREA 

Nro. Certificado: 5571 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 03/1112010 03/1112015 

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

Disposición A.N.M.A.T. Nro. --->6_ ..... 3_ ..... 3_--'91#-----
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-011374-11-5 

Dr_ OTTO A. ORSINGHFR 
aU.·INTEAVENTOR 

A,..N.M.A.T. 
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ANEXO XVI 

LABORATORIO: LABORATORIOS BERNABO S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-016827-10-0 44496 QURABIOTIC 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011374-11-5 

)mi 
633 9 

AMBROXOL 
CLORHIDRATO, 
AMOXICILINA 

Dr. aTTO A. ORSINGHFR 
SUB_INTERVEN"fOR 

A.JSI.J4.A..T. 
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ANEXO XVII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: 

Expediente: 

Nombre Comercial: 

Nombre Genérico: 

Nro. Certificado: 

LABORATORIOS BERNABO SA 

1-0047-0000-016824-10-1 

ARTERIOSAN PLUS 2.5/10 / ARTERIOSAN PLUS 5/10/ 
ARTERIOSAN PLUS 5/20 

AMLODIPINA (COMO BESlLATO). BENAZEPRIL CLORHIDRATO 

49095 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 13/09/2010 13/09/2015 

Buenos Aires. a los días del mes 2 O S E P 2 O 11 de ----- ---------

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 3 3 9 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-011374-11-5 

~h ~L\.\" 
Dr. OTTO A. ORSINGHFfI 
SU ... INTERVENTOR 

~.lI4 ..... 'l.'. 
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ANEXO XVIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS BERNABO S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-015483-10-5 

Nombre Comercial: OLMESAR TAN HIDROCLOROTIAZIDA BERNABO 

Nombre Genérico: HIDROCLOROTIAZIDA, OLMESARTAN MEDOXOMIL 

Nro. Certificado: 52408 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 31/08/2010 31/08/2015 

. 

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

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 3 3 9 
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-011374-11-5 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB.INTERVEN T()H 

.A...N.M.A.T. 
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ANEXO XIX 

LABORATORIO: LABORATORIOS FILAXIS S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-016456-10-9 38864 PLATINO II FILAXIS 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011374-11-5 

)ni 
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GENERICO 

CISPLATINO 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

..A..Ji .)4.A.. T· 
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ANEXO XX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORA TORIOS NORTHIA S.A.CJ.F.I.A. 

Expediente: 1-0047-0000-015221-10-1 

Nombre Comercial: PROPINOX CLONIXINATO DE LISINA NORTHIA 

Nombre Genérico: CLONIXINA TO DE LISINA, PROPINOX CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 52396 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 08/09/2010 08/09/2015 

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

Disposición A.N.M.A. T. Nro. _-'b ... ~--'3~-'3"-..... 9~ ___ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-011374-11-5 ,W~lv..i<, 

Dr. bTTO Á. O~SINGHFR 
8U.·INTERVENTOR 

A...lS.lIrt.A.T. 
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ANEXO XXI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

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

Expediente: 1-0047 -0000-015222-1 0-3 

Nombre Comercial: FORMATN 

Nombre Genérico: METRONIDAZOL, NlSTATINA 

Nro. Certificado: 52418 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
modificar fecha 

Vigencia 08/09/2010 

Buenos Aires, a los días del m} O SEP 2 O 1 ( 
Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 3 3 9 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-011374-11-5 

Dato modificado 

08/0912015 

de ____ _ 

.J L. V'o~ 1-; 
I . \ 

gr. OTTO A. ORSINGHFR 
SU.INTERVENTOR 

..A..If.M ...... 2:'. 
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ANEXO XXII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS RAFFO S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-016543-10-9 

Nombre Comercial: TRISENOX 

Nombre Genérico: TRIOXIDO DE ARSENlCO 

Nro. Certificado: 52499 

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

Vigencia 30/09/2010 30/09/2015 

2 O SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ dias del mes de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _--'!6'"--'3 ___ -'3 ...... ~9L.... ___ _ 
I 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-011374-11-5 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB_tNTERVEN"TOR 

.... l!4.M.A.T. 
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ANEXO XXIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS RAFFO S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-016542-10-5 

Nombre Comercial: IMPAVIDO 

Nombre Genérico: MILTEFOSINA 

Nro. Certificado: 52500 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
modificar fecha 

Vigencia 30/09/2010 

Buenos Aires, a los días del mes
2 O SEP 2 01 f ---

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 3 3 9 
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-011374-11-5 

Dato modificado 

30/09/2015 

de ____ _ 



~deSa1«d 

SeQ/daIÚa, de íDot1t«M, 

íli?~ciÓ# e 1H4tlt«to4 
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LABORATORIO: PFIZER S,RL 

N2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

ANEXO XXIV 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-015969-10-5 38835 LEBOCAR / LEBOCAR AP CARBIDOPA, LEVODOPA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011374-11-5 

633 9 
Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB",NTERVENTOR 

4.l!I.IIiI..4.T. 
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ANEXO XXV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: QUIMICA MONTPELLIER S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-015069-10-6 

Nombre Comercial: FLEKAID 

Nombre Genérico: DICLOFENAC SODICO (COMO DICLOFENAC EPOLAMINA) 

Nro. Certificado: 52410 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 08/09/2010 08/09/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 2 O SE.P 2 O 11 de --- -----

Disposición A.N.M.A. T. Nro. __ -,6,"---· ·-'3'"----"3~_9::.·· ___ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047 -0000-011374-11-5 

¡fln 
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LABORATORIO: RAYMOS S.A.C.!. 

ANEXO XXVI 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-016187-10-1 44444 DERMOPER-O 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011374-11-5 

633 

GENERICO 

PERMETRINA 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUa-INTERVENTOR 

.A..JS.M ...... T. 


