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Regulacion e Institutos pISROBICION W° 3 ,

ANMAT

-

BUENOS AIRES, £ 0 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-011374-11-5 del Registro de Ia

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

14

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcién
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacién se detallan
en los Anexos I a XXVI que acompafian a la presente Disposicidn, segin lo
solicitado por las firmas titulares alli mencionadas.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de [o establecido
en el Articulo 7° de la Ley N° 16.463.

Que por Resolucidon 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 evaluacidén a la que se refiere el Articulo 2°
de la mencionada Resolucién.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencién

de su competencia.

e

Que las reinscripciones que se otorgan deben ser atestadas en
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los respectivos Certificados y que, en particular 10s Certificados tramitados
por los procedimientos operativos establecidos en la Disposicion 5755/96,
deben ajustarse para las modificaciones y modalidad de atestacién, a la
Disposicién 6077/97.

Que se actla en virtud de |0 establecido por Resoluciéon M,
S. vy A. S. N° 749/93 vy las facultades conferidas por los Decretos N°

1490/92 y 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribanse los Certificados mencionados en los Anexos
I a XXVI, que forman parte integral de la presente y responden a los
lineamientos de la Disposicion ANMAT N¢ 6077/97 por el término de
CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su inscripcién, de la Gltima

reinscripcidn, 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
titulares con la copia autenticada de la presente Disposicidn.

ARTICULQO 3°.- Acéptense |os textos de los *Anexos de Autorizacién de
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Modificaciones” los que deberdn agregarse a los Certificados
correspondientes.

ARTICULO 4°.- Anbtese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-47-011374-11-5 Muu{v

Dr. OTTOA, RSINGHER
DISPOSICION N° sun-t;r.s;‘\fmufron
VS

i 6339



Laboratorio:

Expediente:

2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO1

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

ASOFARMA SAIC. YC.

1-0047-0000-016544-10-2

Nombre Comercial: LEFLUNOMIDA ASOFARMA

Nombre Genérico: LEFLUNOMIDA

Nro. Certificado: 49076

Buenos Alres, a los dias del mes

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 12/09/2010 12/09/2013

20 SEP 2011

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 3 3 9

M

I
i ivo N®  1-0047-0000- -11- /‘ !
Expediente Colectivo 1-0047-0000-011374-11-5 d A) lﬁ.ﬁl‘l

Dr. OTYO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT,
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ANEXO1I

I ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: ASOFARMA S.AIC. YC.
Expediente: 1-0047-0000-016545-10-6

Nombre Comercial: GLUCOSAMINA - CONDROITIN ASOFARMA
CONDROITIN SULFATO SODICO, GLUCOSAMINA SULFATO

Nombre Genérico:  :oM0 GLUCOSAMINA SULFATO POLICRISTALINA)
Nro. Certificado: 49059
Dato 1dent_iﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 04/09/2010 04/09/2015
20 SEP 201§
Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicién A.N.M.AT. Nro. 5_3 3 9

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

bors30

Dr. OTTO A. ORSINGHE
/M sua-m'ranvenrona
ANMAT
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ANEXO 111

I ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA S.R.L.
Expediente: 1-0047-0000-016513-10-5
Nombre Comercial: BARACLUDE

Nombre Genérico: ENTECAVIR {(COMO MONOCHIDRATO)

Nro. Certificado: 52471

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 29/09/2010 29/09/2015

20 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicion AN.M.A.T. Nro. 6 3 3 g
Expediente Colectivo N*: 1-0047-0000-011374-11-5
fin] A u«i .

ﬂu Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

AN.M.A.T.
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ANEXO IV
LABORATORIO: CSL BEHRING S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-016615-10-8 38806 HAEMATE P FACTOR VIII PLASMATICO

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

~33 9 pesg

Dr. OTTO A ORSINGHFR

sus-]NTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXOYV

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: DENVER FARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-016610-10-1
Nombre Comercial: TIMOLQL DENVER FARMA

Nombre Genérico: TIMOLOL (COMO MALEATOQ)

Nro. Certificado: 49086

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 13/09/2010 13/09/2015

20 SEP 2011 "

Buenos Aires, a los dias dél m? g

Disposicion AN.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-011374-11-5
£ wi by

M Dr. OYTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

ANM.HT.
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ANEXO VI
LABORATORIO: FARMA SYSTEM S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
FLUVASTATINA (COMO
1-0047-0000-016481-10-4 44474 AMG - 3001 FLUVASTATINA SODICA)

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011374-11-5
,f
m 6 3 3 g {AJ 1 u&ilﬂ

Dr, OTTO A. ORSINGHFR
BUB-INTERVENTOR
AN.M.AT,
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ANEXO VII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: INMUNQOLARB 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 )
modificar fecha Dato modificado
Vigencia 08/09/2010 08/09/2015

Buenos Aires,alos _ diasdel rrgs 3

Disposicion A.N.M.A.T. Nro.

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

A. ORSI G
W o cﬂg‘rﬁﬂ"ﬁ



Laboratorio:

Expediente:

"2011 - Afio def Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO VIII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

INVESTI FARMA S.A.

1-0047-0000-016768-10-7

Nombre Comercial: AMOXIBIOT PLUS

Nombre Genérico: ACIDO CLAVULANICO, AMOXICILINA
Nro. Certificado: 49172
Dato 1dent_1ficat0r1o a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 29/09/2010 29/09/2015

Buenos Aires, a los dias del mes

Disposicion

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

/hnt

20 SEP 2011 o
AN.M.A.T. Nro. 6 3 3 g

ﬁ.
/‘A\]"lx%&ikﬂ

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO IX
LABORATORIO: IVAX ARGENTINA S.A,
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
CEFUROXIMA (COMO
1-0047-0000-016117-10-8 44510 SYN-0399 AXETIL)

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

e 6339

!
e
f‘ -
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO X

LABORATORIO: LABORATORIO AUSTRAL S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

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

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

l
M 339 f““f‘i“"

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
BUB-INTERVENTOR
AN.M.AT
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ANEXO X1

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO ELEA S.A.CLE. Y A.
Expediente: 1-0047-0000-015254-10-4
Nombre Comercial: GINEDIOL

Nombre Genérico: ESTRADIOL VALERATOQ, NORETISTERONA ENANTATO

Nro. Certificado: 52424

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 08/09/2010 08/09/2015

20 SEP 2011 .

Buenos Aires, & los dias del mes

Disposicién AN.M.A.T. Nro, 6 3 3 &

Expediente Colectivo N*: 1-0047-0000-011374-11-5 AJ L
i 43 mv\

Dr. OTTO A ORSINGHFR

TOR
UB-INTERVEN
s ANM.AT.
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ANEXO XII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATQORIO ELEA S A.C.LF. Y A.
Expediente: 1-0047-0000-015253-10-0
Nombre Comercial; GLITALEA
Nombre Genérico: ACIDO FOLICO, CIANOCOBALAMINA, PIRIDOXINA
¢ co: CLORHIDRATO
Nro. Certificado: 52423
Dato ident}ﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 08/09/2010 08/09/2015
Buenos Aires, a los dias del mes SEP 2 0 1 1
Disposicion A N.M.A.T. Nro. 6 3 3 9
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-0311374-11-5 {A Lo L_,
T
ﬂ"‘ Dr. O1TO A. ORSING
sua-m-renve:r:g:;n

A.N.M. AT
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ANEXO XIII
LABORATORIO: LABORATORIO LKM S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-015054-10-3 44483 ZANOSINA ESTREPTOZOCINA
1-0047-0000-015052-10-6 44452 TRIMEX TRIMETREXATO

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

W 6339 Mosegs

Dr. OTTIO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO XIV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIO PABLO CASSARA SR.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

meodificar focha Dato moditicado

Vigencia 29/09/2010 29/09/2015

20 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 3 3_'_97 L

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-011374-11-5
A g by

ﬂmL DY, OTTO A\ OBSINGHFR

OUI-INTERVENTOR
ANM AT,
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ANEXO XV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABQORATORIOS BACON S.AIC.
Expediente: 1-0047-0000-015079-10-0
Nombre Comercial: TAU-KIT

Nombre Genérico: 13C-UREA

Nro. Certificado: 5571

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar focha Dato modificado

Vigencia 03/11/2010 03/11/2015

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

Disposicion AN.M.A.T. Nro. ﬁ 3 5 9

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-011374-11-5
A\ ,,,:.ﬂk
/ -

/-

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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ANEXO XVI
LABORATORIO: LABORATORIOS BERNABO S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
AMBROXOL
1-0047-0000-016827-10-0 44496 QURA BIOTIC CLORHIDRATO,
AMOXICILINA

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

ﬂm lm. |
5339 i

SUB-INTERVENTOR
AN.M-AT.
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ANEXO XVII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS BERNABO S.A.

Expediente: 1-0047-0000-016824-10-1

Nombre Comercial: ARTERIOSAN PLUS 2.5/10 / ARTERIOSAN PLUS 5/10/
) ARTERIOSAN PLUS 5/20

Nombre Genérico: AMLODIPINA (COMO BESILATO), BENAZEPRIL CLORHIDRATO
Nro. Certificado: 49095
Dato identllﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 13/09/2010 13/09/2015

20 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. ﬁ :5 3 9

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-011374-11-5 l'\J Lrie -
A

/mu Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

ANMAT.
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ANEXO XVIH

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS BERNABO S.A.
Expediente: 1-0047-0000-015483-10-5

Nombre Comercial: OLMESARTAN HIDROCILOROTIAZIDA BERNABO

Nombre Genérico: HIDROCI.OROTIAZIDA, OLMESARTAN MEDOXOMIL
Nro. Certificado: 52408
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 31/08/2010 31/08/2015

20 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes

Disposicion AN.M.A. T, Nro. 6 5 5 g

Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-011374-11-5 d . L_'
L qu

Dr. OTTO A. ORSINGHFH

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO XIX

LABORATORIO: LABORATORIOS FILAXIS S A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

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

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011374-11-5
n 6339 g

pr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTE RVENTOR
ADNM-AT.
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ANEXO XX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS NORTHIA S.A.C.LF.LA.
Expediente: 1-0047-0000-015221-10-1
Nombre Comercial: PROPINOX CLONIXINATO DE LISINA NORTHIA

Nombre Genérico: CLONIXINATO DE LISINA, PROPINOX CLORHIDRATO

Nro. Certificado: 52396

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 08/09/2010 08/09/2015

20 SEP 20117 4

Buenos Aires, alos __ dias del mes
3
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. b 3 3 9
Expediente Colectivo N®:  1-0047-0000-011374-11-5 ] 'l
P I €™
‘.ﬁ"" Dr. OTT0 4. ORsINGHFR
H SUB-INTERVENTOR

AN M.A.T.
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ANEXO XXI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS NORTHIA S.A.C.LFLA.
Expediente: 1-0047-0000-015222-10-3
Nombre Comercial: FORMATN

Nombre Genérico: METRONIDAZOL, NISTATINA

Nro. Certificado: 52418

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 08/09/2010 08/09/2015

SEP 2011 .

Buenos Aires, a los dfas del mes

Disposicion AN.M.A.T. Nro. 6

Expediente Colectivo N®.  1-0047-0000-011374-11-5 d i !

i -
/‘“‘t Dr, OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T,
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ANEXO XXiI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS RAFFO S.A.
Expediente: 1-0047-0000-016543-10-9
Nombre Comercial; TRISENOX

Nombre Genérico: TRIOXIDO DE ARSENICO

Nro. Certificado: 52499

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 30/09/2010 30/09/2015

. 20 SEP 2011
Buenos Aires, a los dfas del mes de

Disposicion AN.M.A.T. Nro. 5 3 3 9
X

Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-011374-11-5 M N\Lﬁlﬁ

A‘““’ Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ADNM.AT.
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ANEXO XXIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS RAFFO S.A.
Expediente: 1-0047-0000-016542-10-5

Nombre Comercial: IMPAVIDO

Nombre Genérico: MILTEFOSINA
Nro. Certificado: 52500
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 30/09/2010 30/09/2015

20 SEP 201

Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicion AN.M.A.T. Nro. 6 S 5 9

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-011374-11-5
Dr. OTTO A. ORSINGHFR
BUB-INTERVENTOR

AN.M.A.T.
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ANEXO XXIV
LABORATORIO: PFIZER S.R.L.
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

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.a.T.
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ANEXO XXV

ANEXO DE AUTORIZACION 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

modificar fecha Dato meodificado

Vigencia 08/09/2010 08/09/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 0 SEP 2 0 ‘l de
Disposicién AN.M.A.T. Nro. 6 3 3 g

Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-011374-11-5

M

’lx'««jH

Dr. OTTO

SUB-INTE S INGHER

TERVENTOR
M.AT,
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ANEXO XXVI
LABORATORIO: RAYMOS S.AC.L
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-016187-10-1 44444 DERMOPER-O PERMETRINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011374-11-5 h
mﬂ/ (i L,
) -
8330
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.



