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

BUENOS AIRES,2 O SEP 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-009192-11-5 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 1 a XXVII 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 

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 

en 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, AUMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°.- Reinscríbanse los Certificados mencionados en los 

Anexos 1 a XXVII, 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 

Jltrt 
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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° 1-47-0000-009192-11-5. 

DISPOSICION N° 
Fr. 

634 5' 

, 
¡w~¡~r-

Dr. OTTO A, ORSINGHFR 
aU8-INTERVENTOR 

~.IIL&.~. 
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LABORATORIO: AHIMSA S.A. 

ANEXOI 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1·0047-0000-012892-10-9 44530 BLUM 

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

GENERICO 

PERMETRlNA 

Dr. OTTO A. ORSINGHFII 
."'''INTI!''VI!NTOR 

"',"04.T. 
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ANEXO n 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: AHIMSA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-012891-10-5 

Nombre Comercial: CEF ADROXILO AHIMSA 

Nombre Genérico: CEFADROXILO (COMO MONOHIDRATO) 

Nro. Certificado: 52429 

Dato identifica torio 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. ----'6 ...... -'3v--'4~_5_---
r 

Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-009192-11-5 tJA1v:.t 
Dr. orto A. OR NGHFIl 
aUB-INTERVENTOR 

A.1<.M ...... T. 
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ANEXOIlI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: AHIMSA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-012890-10-1 

Nombre Comercial: DOLOTESTA 

Nombre Genérico: 
ACIDO ACETIL SALICILICO, CAFEINA, HIDROXIDO DE 
ALUMINIO, HIDROXIDO DE MAGNESIO, PARACETAMOL 

Nro. Certificado: 49156 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 27/09/2010 27/09/2015 

Buenos Aires, a los díaSde1mes
2 O SEP 2011 

- 6 345 
Disposición A.N.M.A.T. Nro. __________ _ 

de ____ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047 -0000-009192-11-5 .. 
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ANEXO IV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN 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 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 22/08/2010 22/08/2015 

2 O SEP 2011 
Buenos Aires, a los días del mes de - 6--=3=--4~5'---- ---
Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___________ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009192-11-5 \..j.{¡-.;,.-:,-"", 

Dr. OTTO A. oÁSI~GHFR 
aU.'NTEI'IveNTOR 

~.M ..... T. 
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ANEXO V 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: BOEHRINGER INGELHEIM S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-013162-10-3 

Nombre Comercial: BEROTECHFA 

Nombre Genérico: BROMHIDRA TO DE FENOTEROL 

Nro. Certificado: 48932 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 01108/2010 01108/2015 

2: D SEr 2011 Buenos Aires, a los días del mes de --- -----

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ -"6"---'3"'-_' __ 5 ___ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-009192-11-5 

• 
\ 

~ ,(, \ ¡.,;.~ '" 
Dr. ono/A. OA8IN'G~F¡¡ 
BUII-INTERVENTOR 

.A..Jii.M.A.T. 
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ANEXO VI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: DR.LAZAR Y CIA. S.A.Q. E 1. 

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 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 28/07/2010 28/07/2015 

BuenosAires,alos ___ díasdelmes 
2 O SEP 2011 de ___ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ 6=---"3<-_'''-_5=-__ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-009192-11-5 

i 
AJ -t¡v':'~..., 

Dr. ono A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

.A,.J!\I.M..A. T . 
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ANEXO VII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: DR.LAZAR y CIA. S.A.Q. E l. 

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 

Vigencia 28/07/2010 

2 O SfP 2011 
Buenos Aires, a los días del mes '. " 5 
Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 3 4 
Expediente Colectivo N°: 1-0047 -0000-009192-11-5 

Dato modificado 

28/07/2015 

de ____ _ 

Dr. OTTO A. ORSINGHFIl 
SUB-INTERVENTOR 

A.I<.M ...... T. 
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ANEXO VIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: DRAWERS.A. 

Expediente: 1-0047-0000-013467-10-8 

Nombre Comercial: PASMODINA DRA WER 

Nombre Genérico: HIOSCINA N-BUTILBROMURO 

Nro. Certificado: 52399 

Dato identifica torio 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 2011 de 

Disposición A.N.M.-A-.T-.-N-r-o.6 3 4 5 -----
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-009192-11-5 ,hJ ,v¡'" ~ ~ 

Dr. bTTO Á. dRSINGHFFi 
SUB-INTERVENTOR 

A.J!/ .lILA.T. 
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ANEXO IX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: EUROLAB ESPECIALIDADES MEDICINALES DE EUROFAR SRL 

Expediente: 1-0047-0000-013812-10-9 

Nombre Comercial: FINTERAC 

Nombre Genérico: FINASTERlDE 

Nro. Certificado: 52323 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 09/08/2010 09/08/2015 

Buenos Aires, a los dias del mes 2 O SEP 2 O 11 de - 6345 --
Disposición A.N.M.A.T. Nro. __________ _ 

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

I 
1 W M .... r-. 

¡ - ~ 
Dr. OTTO A. ORSINGHFII 
8U.'NTERYENTOR 

.A.!f.M ..... T. 
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LABORATORIO: FINADIET S.A.C.I.F.I. 

ANEXO X 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-013191-10-3 22167 FINAGRIP 

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

63' 5 

GENERICO 

FENILEFRINA, 
PARACETAMOL 

, 

J~ ~1h¡ 
I -

Dr ono A. ORSING FR 
S·U&-INTERVENTOR 

..<UI.lI4.A."" 
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ANEXO XI 

LABORA TORIO: INTERBELLE COSMETICS S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

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

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

6345 

GENERICO 

HEXETIDINA 

~A.'''':'1L, 
Dr. o~o A~ o INGHF~ 
SUB-INTERVENTOR 

.4.ZoI.M.A.~, 
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ANEXO XII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: INVESTI FARMA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-014147-10-9 

Nombre Comercial: ALFABLOCK 

Nombre Genérico: MESILATO DE DOXAZOSINA 

Nro. Certificado: 49033 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 24/08/2010 24/08/2015 

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

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ -,6E-_3~_4-,-_5 ___ _ 
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-009192-11-5 

\J{,I~Q ...... 
Dr. OTTO lA. OASIÑ~HFII 
.U .... NTERVENTOR 

.LI< ......... T. 
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LABORA TORIO: IV AX ARGENTINA S.A. 

ANEXO XIII 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-012119-10-1 38382 FILODERMA 

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

634 5 

DIFLORASONA 
DIACETATO, 
GENTAMICINA SULFATO 

Wt. ,;~~ 
I _ \ 

Dr. OTTO A- OASINGHFR 
aU8-INTERVENTOR 

.....,..I4..A..T. 
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ANEXO XIV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: IVAX ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-0 12124-1 0-6 

Nombre Comercial: SUFICARD 

Nombre Genérico: EPLERENONA 

Nro. Certificado: 52351 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 10/08/2010 10/0812015 

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

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _-"0"---'3"'-_'-'---"5 ____ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-009192-11-5 ~,J.(/l ¡,;, ~ ""1 

Dr. qTTO A: OASINGHFfl 
aU ... INTERVENTOR 

..t..J!i.M ...... T. 
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ANEXO XV 

LABORATORIO: LABORATORIO AUSTRAL S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

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

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

634 5 

GENERICO 

PRAZIQUANTEL 

\..1 AA ¡,; ~ l¡ 
Dr. oho A-: OR~INGHFR 
.UB-INTE~VENTOR 

A..bf.II4.A.~. 
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ANEXO XVI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

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

Expediente: 1-0047 -0000-012133-10-7 

Nombre Comercial: EFAVILEA 

Nombre Genérico: EFAVIRENZ 

Nro. Certificado: 48973 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 08/08/2010 08/08/2015 

2 O SEP 2011 
Buenos Aires, a los días del mes E' 4 5 de -----

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ -=.6=-"_3 ______ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047 -0000-009192-11-5 IJ tI ... ~L, 

Dr. OTTO A. ORSI~ft 
SUB-INTIUIYENTOR 

4110 ....... '1'. 
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ANEXO XVII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

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

Expediente: 1-0047-0000-012135-10-4 

Nombre Comercial: MYLANTA 

Nombre Genérico: CARBONATO DE CALCIO, HIDROXIDO DE MAGNESIO 

Nro. Certificado: 48946 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 01/0812010 01/0812015 

2 O SEP 2011 
Buenos Aires, a los días del mes 5 de ____ _ 

Disposición A.N.M.A. T. Nro. 6 3. 4 
Expediente Colectivo W: 1-0047 -0000-009192-11-5 M ,lil ¡". ~ lo, 

Dr. OTTO A. dRSINGHFR 
SU.INTERVENTOR 

.A.bI.M ..... T. 
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"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

ANEXO XVIII 

LABORATORIO: LABORATORIOS ANDROMACO S.A.LC.L 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-013480-10-1 44436 

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

RANITIDINA ANDROMACO 

LACTITOL ANDROMACO 

CLORHIDRATO DE 
RANITIDINA 

LACTITOL 

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

634 5 
OTlO ,.. ORSINGHFR 

D~·U ... INTERVEN-rOR 
.A-Ili.lI&.A.T • 
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ANEXO XIX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN 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 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 15/08/2010 15/08/2015 

2 O SEP 20" 
Buenos Aires, a los ___ días del mes de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ 6 ___ ---"'3<-_4=-· --'5=-___ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009192-11-5 ¡,J'U ~~ ~'7 

Dr. OTTO A~ O~SINGHFR 
SUB-INTERVE""TOR 

~.M.A..X. 
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ANEXO XX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS BETA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-012792-10-3 

Nombre Comercial: TRIASPAR 

Nombre Genérico: CABERGOLINA 

Nro. Certificado: 48993 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 15/08/2010 15/08/2015 

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

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ ",9!"-_3,,,._" _~_".~_: _5_' ___ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009192-11-5 
I ' 1 
i~ A)":',"'" 

D:' OTTO Á. O~SINGHFIl 
SU",INTERVENTOR 

~.M • ..&..T. 
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ANEXO XXI 

LABORATORIO: LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-014410-10-6 44422 IFOSMIXAN 

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

634 5 

GENERICO 

IFOSFAMIDA 

I 
kJ k":"'~l 

Dr. ono A. O:SIN~HFI! 
SUB-INTERVENTOR 

..... bf .M.A.T. 
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ANEXO XXII 

LABORATORIO: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-011876-10-8 44396 METFORMIN TEMIS 

1-0047-0000-011875-10-4 44404 XENETIX 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009192-11-5 
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METFORMINA 
CLORHIDRATO 
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Dr. ond A. OA;;l:HFA 
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ANEXO XXIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: PHARMADORF 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 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 18/08/2010 18/08/2015 

~j.tSfp 20 
Buenos Aires, a los días del mes' J , de - 6345 --
Disposición A.N.M.A. T. Nro. __________ _ 

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

"" CTTO A. OR8INGHFII 
'U"IN1'B"VE:NTOR 

oAdt ,1loA.T. 
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ANEXO XXIV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: QUIMICA ARISTON SAI.C. 

Expediente: 1-0047 -0000-014502-10-4 

Nombre Comercial: Q-PROST, Q-PROST ALOPEX 

Nombre Genérico: FINASTERIDE 

Nro. Certificado: 52411 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 24/08/2010 24/08/2015 

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

Disposición A.N.M.A. T. Nro. __ ..... 6~-'3""-_'-'-_5""-__ _ 
Expediente Colectivo N": 1-0047 -0000-009192-11-5 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
8U .. INTERve"'TOR 

.... J!rif.M ... T. 
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ANEXO XXV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: QUIMICA MONTPELLIER S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-012303 -1 0-4 

Nombre Comercial: TIREOZOL 

Nombre Genérico: LEVOTIROXINA SODICA, LIOTIRONINA SODICA 

Nro. Certificado: 52258 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 12/08/2010 12/08/2015 

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

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 3 4 5 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009192-11-5 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
8UB .. INTERVENTOR 

...... lS.M.A.'l·. 
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ANEXO XXVI 

LABORA TORIO: SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

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

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

SECNIDAZOL 

\JÜ~ll¡ 
Dr. OTTO A, ORSINGHFR 
8U"INTIlIltVENTOR 

~.N.A.T, 
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ANEXO XXVII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: SANOFI A VENTIS ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-013366-10-9 

Nombre Comercial: MIZOLEN 

Nombre Genérico: MIZO LAS TINA 

Nro. Certificado: 49034 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 24/08/2010 24/08/2015 

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

DiSPoSiCiÓnA.N.M.A--.T-. N-ro. 6 3 4 5 -----
Expediente Colectivo N°: 1-0047 -0000-009192-11-5 tJt. ""~ ~ I - \ 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
.","INTERVENTOR 

.A..bI. M.oA. "X'. 


