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BUENOS AIRES, 2 0 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-009192-11-5 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcion
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacion se detallan
en los Anexos I a XXVII que acompanan a la presente Disposicion,
segun o solicitado por ias 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 Resolucién 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 Resolucion.

Que las reinscripciones que se otorgan deben ser atestadas

en los respectivos Certificados y que, en particular ios Certificados
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tramitados por los procedimientos operativos establecidos en |la
Disposicion 5755/96, deben ajustarse para las modificaciones y
modalidad de atestacién, a la Disposicidén 6077/97.

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

Que se actla en virtud de lo establecido por Resoluciéon M.
S. y AL 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°.- Reinscribanse los Certificados mencionados en los
Anexos I a XXVII, que forman parte integrante de la presente
Disposicién por el término de CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su
inscripcidon, de la udltima 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

M
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titulares con la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los "Anexos de Autorizacion de
Modificaciones” los que deberan 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° 1-47-0000-009192-11-5.

’
A ; o !
£, '~
DISPOSICION N° /W 'hi

Fr. Dr. OTTO A. ORSINGHER

M 6 3 ‘ 5‘ su--mmi?ron
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ANEXO1
LABORATORIO: AHIMSA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADQ NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-012892-10-9 44530 BLUM PERMETRINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009192-11-5 ,
i
/e U“’“‘*ﬂ“
634D -

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUBINTERVENTOR
ANM.a.T.
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ANEXO II

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: AHIMSA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-012891-10-5
Nombre Comercial: CEFADROXILO AHIMSA

Nombre Genérico: CEFADROXILO (COMO MONCHIDRATO)

Nro. Certificado: 52429

Dato identificatorio a Drato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 08/09/2010 08/09/2015

20 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. ﬁ ;i 4 5 f
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-009192-11-5 :A e
/#’K— Dr. OTTO A. onjt;um
SUB-INTERVENTOR

ANM. AT
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ANEXO IT1

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

I.aboratorio: AHIMSA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-012890-10-1
Nombre Comercial; DOLOTESTA
Nombre Genérico: ACIDO ACETIL SALICILICO, CAFEINA, HIDROXIDO DE
OmMBIE LEnerico: ALUMINIO, HIDROXIDO DE MAGNESIO, PARACETAMOL
Nro. Certificado: 49156
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 27/09/2010 27/09/2015
Buenos Aires, a los dias del mes _ SEP 20 11 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 3 4 5 {
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-009192-11-5 ‘
Wm -,;0\1‘7
/ﬁlat Dr, ’OTT |
‘Ul-l:TzR%nglNGHFR
“'No ."T'-VTOR
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ANEXO 1V

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: AHIMSA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-012893-10-2
Nombre Comercial: FENAGRAND

Nombre Genérico: ACETATO DE PREDNISOLONA, CLORHIDRATO DE FENILEFRINA

Nro. Certificado: 52384

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 22/08/2010 22/08/2015

20 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 3 ; 5 .
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-009192-11-5 P,
xpediente Colectivo th(ﬂ
m Dr. OTTO A. or;s:ﬁien.':a
SUB-INTERVENTOR

AN.M.a, T,
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorioc: BOEHRINGER INGELHEIM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-013162-10-3

Nombre Comercial: BEROTEC HFA

Nombre Genérico; BROMHIDRATO DE FENOTERCL
Nro. Certificado: 48932

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar _ fecha Dato modificado

Vigencia 01/08/2010 ' 01/08/2015

Zh

CED
Buenos Aires, a los dias del mes v 2@1! de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 3 & 5

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-009192-11-5

L.J TSR
Jh})( Dr. OTTO'A. ORSINGKIFR
SUB-INTERVENTOR

AN MAT.
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ANEXO VI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: DRILAZARY CIA.S.AQ.EL
Expediente: 1-0047-0000-011690-10-4
Nombre Comercial: LEVOCETIRIZINA LAZAR

Nombre Genérico: LEVOCETIRIZINA DICLOROHIDRATO

Nro. Certificado: 52282

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 28/07/2010 28/07/2015

20 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 3 4 5
%
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-009192-11-5 w Limg
e

’/M]‘ pr. OTTO A ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

ANMAT
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ANEXO V11

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: DRLAZARY CIA.SAQEL
Expediente: 1-0047-0000-011689-10-2
Nombre Comercial: PROPIVERINA LAZAR

Nombre Genérico: PROPIVERINA CLORHIDRATO

Nro. Certificado: 52281

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 28/07/2010 28/07/2015

20 SEP z01

Buenos Aires, a los dias del mes de

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

;
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-009192-11-5 <o
Ap b Ql“"
/ -

Jm Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANMMAT.
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ANEXO vl

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: DRAWER S A.
Expediente: 1-0047-0000-013467-10-8
Nombre Comercial: PASMODINA DRAWER

Nombre Genérico: HIOSCINA N-BUTILBROMURO

Nro. Certificado: 52399

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 31/08/2010 31/08/2015

20 SEP 2011

Buenos Atres, a los dias del mes de
Disposicién A N.M.A.T. Nro. 6 3 l' 5 {
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-009192-11-5 M FVLS ji'ﬂ

/
Pr. OTTO A dRSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.a.T,
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ANEXOIX

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: EUROCLAB ESPECIALIDADES MEDICINALES DE EUROFAR SRL
Expediente: 1-0047-0000-013812-10-9
Nombre Comercial: FINTERAC

Nombre Genérico: FINASTERIDE

Nro. Certificado: 52323

Dato identificatorio a Date autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 09/08/2010 09/08/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 0 SEP 2011 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 3 l' 5

t
| !
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-009192-11-5 \/\J A »-‘.r%"‘""
[ A

AT

Dr. OTTO A. OASINGHER
BUB-INTERVENTOR
ANNM.AT.
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ANEXO X
LABORATORIO: FINADIET S.A.C.LF.L
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
FENILEFRINA,
1-0047-0000-013191-10-3 22167 FINAGRIP PARACETAMOL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009192-11-5
/Wm 6 3 4 5 idin wi‘;

SHFR
_ OTTO A. ORSING
D;UB—INTERVENTOR
AN MAT-
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ANEXO XI

LABORATORIO: INTERBELLE COSMETICS S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-012130-10-6 24401 DURANIL HEXETIDINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009192-11-5

ol
e 634D " 4”1

SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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ANEXO XII

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: INVESTI FARMA 5.A.
Expediente: 1-0047-0000-014147-10-9

Nombre Comercial: ALFABLOCK

Nombre Genérico: MESILATO DE DOXAZOSINA
Nro. Certificado: 49033
Dato identificatoric a Dato autorizado a la Dat dificad
modificar fecha ato modilicado
Vigencia 24/08/2010 24/08/2015

n
Buenos Aires, a los dias del mes “ 0 SEP 2011 de‘

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 3 4 5

Expediente Colectivo N®  1-0047-0000-009192-11-5

Liliwag ™

M br. OTTO A, ORSINGHFR
.u.-gnTEHVENTOR
ANM.AT-
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ANEXO X111
LABORATORIQ: IVAX ARGENTINA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
DIFLORASONA
1-0047-0000-012119-10-1 38382 FILODERMA DIACETATO,
GENTAMICINA SULFATO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009192-11-5

M 6345 4

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ADNMAT.
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ANEXO XIV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: IVAX ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-012124-10-6
Nombre Comercial: SUFICARD

Nombre Genérico: EPLERENONA

Nro. Certificado: 52351

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 10/08/2010 10/08/2015

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

~
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. Q 3 ll 5
Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-009192-11-5 E e
e

/WL Dr. OTTO Al ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANM.LT.
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ANEXO XV

LABORATORIO: LABORATORIO AUSTRAL S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADOQ NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-013575-10-0 44418 PRAZITRAL 600 MG PRAZIQUANTEL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009192-11-5 :
MC 6345 Mm@

-
Dr. OTTO A. ORSINGHFAR
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO XVI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO ELEA SA.CIF. Y A.
Expediente: 1-0047-0000-012133-10-7

Nombre Comercial: EFAVILEA

Nombre Genérico: EFAVIRENZ

Nro. Certificado: 48973

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 08/08/2010 08/08/2015

20
Buenos Aires, a los dias del mes SEP 2 0 11 de

634D .

Expediente Colectivo N%:  1-0047-0000-009192-11-5 M fhw jL?
|

br. OTTO A. ORSI
BUB-INTERVENTOR
ANM AT

Disposicién A.N.M.A.T. Nro.
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ANEXO XVII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOELEA S A CIF. Y A.
Expediente: 1-0047-0000-012135-10-4
Nombre Comercial: MYLANTA
Nombre Genérico: CARBONATO DE CALCIO, HIDROXIDO DE MAGNESIO
Nro. Certificado: 48946
Dato ident.iﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 01/08/2010 01/08/2015

20 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes o

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 3 . [' 5

Expediente Colectivo N* 1-0047-0000-009192-11-5 oj ¥ wl""
SINGHFR

Dr. OTTO A.
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO XVIII

LABORATORIO: LABORATORIOS ANDROMACO §.AI.CL

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

CLORHIDRATO DE
1-0047-0000-013480-10-1 44436 RANITIDINA ANDROMACO RANITIDINA

1-0047-0000-013481-10-5 44432 LACTITOL ANDROMACO LACTITOL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009192-11-5

e 6345 -

GHFR
OT10 A. ORSIN
D;.uB-INTERVENTOR
ANDLAT.
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ANEXO XIX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS BERNABO S.A.
Expediente: 1-0047-0000-014086-10-8
Nombre Comercial: PAROXOL 10 MG, PAROXOL 20 MG

Nombre Genérico: RABEPRAZOL SODICO

Nro. Certificado: 48999

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 15/08/2010 15/08/2015

20 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. ﬁ 3 4 5
]
Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-009192-11-5 ‘AJ‘ L i-«..‘,
/0)’, Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

ANMAT.
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ANEXO XX

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS BETA S.A,
Expediente: 1-0047-0000-012792-10-3
Nombre Comercial: TRIASPAR

Nombre Genérico: CABERGOLINA

Nro. Certificado: 48993

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 15/08/2010 15/08/2015

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

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. ;@ :3 4 5

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-009192-11-5 :A] s L,
Dr{ oo ;\. &smeum
SUB-iNTERvE NTOR

ANMAT
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ANEXO XXI

LABORATORIO: LABORATORIOS RICHMOND 5.A.C.LF.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-014410-10-6 44422 [FOSMIXAN IFOSFAMIDA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009192-11-5

6345

|
N’L""ﬁﬁ"]

Dr. OFTO A. ORSIN¥HFR
SUB-INTERVENTOR
AN MAT.
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ANEXO XXII

LABORATORIO: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
METFORMINA
1-0047-0000-011876-10-8 44396 METFORMIN TEMIS CLORHIDRATO
1-0047-0000-011875-10-4 44404 XENETIX IOBITRIDOL.

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009192-11-5

M 8345 b

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO XXIII

LANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: PHARMADOREF S.A.
Expediente: 1-0047-0000-013053-10-7
Nombre Comercial: ALLERGODIL

Nombre Genérico: AZELASTINA (COMO CLORHIDRATO)

Nro. Certificado: 49020

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar focha Dato modificado

Vigencia 18/08/2010 18/08/2015

A‘U SEP 2011 do

Buenos Aires, a los dfas del mes

Disposicién A N.M.A.T. Nro. 6 3 4 5 [

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-009192-11-5 i&] M m\""
At R Lo

N MA T,
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ANEXO XXIV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: QUIMICA ARISTON S.ALC.
Expediente: 1-0047-0000-014502-10-4

Nombre Comercial: Q-PROST, Q-PROST ALOPEX

Nombre Genérico: FINASTERIDE
Nro. Certificado: 52411
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 24/08/2010 24/08/2015

20 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 3 4 5 |

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-009192-11-5 /d i j"l'”i by
W Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M.A.T.
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ANEXO XXV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Expediente: 1-0047-0000-012303-10-4

Nombre Comercial: TIREQZQOL

Nombre Genérico: LEVOTIROXINA SODICA, LIOTIRONINA SODICA
Nro. Certificado: 52258
Dato 1dentl1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 12/08/2010 12/08/2015
| 20 SEP 2011
Buenos Aires, a los dias del mes e

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

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-009192-11-5 kj PR
Il Arim

Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SBUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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ANEXO XXVI

LABORATORIQ: SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADQ NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-013367-10-2 35634 FLAGENTYL 500 SECNIDAZOL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009192-11-5

/JWWXL 3 ' ::dm
8345 Wby
pr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO XXVII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: SANOFI AVENTIS ARGENTINA S A.
Expediente: 1-0047-0000-013366-10-9

Nombre Comercial: MIZOLEN

Nombre Genérico; MIZOLASTINA

Nro. Certificado: 49034

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar focha Dato modificado

Vigencia 24/08/2010 24/08/2015

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

Disposicién A N.M.A.T. Nro. 6 3 [i

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-009192-11-5

\
/L W "’""ilﬁ
pr. OTTO A. ORSINGHFR
GU'—lNTERvENToR

Fw. 1 M.A.T-



