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BUENOS AIRE7,0 SEP 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-014248-11-1 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 

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 0.- Reinscríbanse los Certificados mencionados en los Anexos 

I a XXVI, que forman parte integral de la presente y responden a los 

tJ i lineamientos de la Disposición ANMAT N0 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 
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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° 1-47-014248-11-1 

DISPOSICION N° 
vs 6354 

! 
/~/U~\L¡ 

Dr. OTTO A. ORSINGliFfI 
SU.~INTE~VENTOR 

.4..1If .M . .&..7'. 
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ANEXOI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: BALIARDA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-019608-10-3 

Nombre Comercial: EUTIAL 

Nombre Genérico: ROSIGLITAZONA (COMO MALEATO) 

Nro. Certificado: 52493 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 26110/2010 2611012015 

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

Disposición AN.M.A.T. Nro. __ 6_-,3~-,5=---_'-"-___ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-014248-11-1 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
.U.-INTE~veNTOR 

..A..JN.AI ..... T. 
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ANEXO n 

LABORATORIO: BOEHRINGER INGELHEIM SA 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047 -0000-020282-1 o-o 44722 FLURINOL 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014248-11-1 
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LABORATORIO: CRAVERI S.A.I.C 

ANEXO 111 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-019318-10-1 44549 TETRALGIN HALER 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014248-11-1 

6354 

GENERICO 

TARTRATO DE 
ERGOTAMINA 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB_INTERVENTOR 

.A.l"i.M.A.T. 
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ANEXO IV 

LABORATORIO: DR. LAZAR y erA. S.A.Q. E I. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-0 19880-1 0-1 44678 NILUTAMIDA LAZAR 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014248-11-1 

6354 

GENERICO 

NILUTAMIDA 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

..... JS.M.A.T. 
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ANEXO V 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: DRAWERS.A. 

Expediente: 1-0047-0000-019960-10-8 

Nombre Comercial: GLUCONATO DE CALCIO DRA WER 

Nombre Genérico: GLUCONATO DE CALCIO 

Nro. Certificado: 52518 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 26/10/2010 26/10/2015 

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

Disposición A.N.M.A. T. Nro. _-'6_....;3=-_5=--_4 ____ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-014248-11-1 

\ 

,J ~l ~'1 t, 
/ - \ 
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ANEXO VI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: ELI LILLY INTERAMERICA INC (SUCURSAL ARGENTINA) 

Expediente: 1-0047-0000-020554-10-0 

Nombre Comercial: BYETTA 10 MCG, BYETTA 5 MCG 

Nombre Genérico: EXENATIDA 

Nro. Certificado: 52603 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 18/11/2010 18/11/2015 

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

Disposición AN.M.AT. Nro. ____ 6 __ ... 31--... 5--=41<-__ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-014248-11-1 

I I ü":'''f ~ 
Dr. OTT~ A. ORS~GHFfl 
.U."'NTe:~VENTOR 

.... .N.J4:.4.r. 
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ANEXOvn 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: FINADIET S.A.C.I.F.I. 

Expediente: 1-0047 -0000-020049-1 0-7 

Nombre Comercial: TROPIV AG PLUS 

Nombre Genérico: ESTRIOL, LACTOBACILLUS DODERLEIN, PROGESTERONA 

Nro. Certificado: 49250 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 10/11/2010 10/11/2015 

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 W: 1-0047-0000-014248-11-1 Dr.J~ ~q)~IN"H¡.R 

SUS-INTEJ:EN f\)k 
~.M.A.'J.·. 
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LABORATORIO: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-019615-10-7 33535 VENTOLIN VENTOLIN DISKUS SALBUTAMOL (COMO 
• SULFATO) 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014248-11-1 

6 35' 
t 

~ Á'wt~l, 
Dr. O O A. ORSJNGHFR 
SUB- NTE~VENTOfi' 

.... JS.M ..... T. 
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LABORATORIO: GOBBI NOVAG S.A. 

"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de /os Trabajadores' 

ANEXO IX 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-020186-10-1 35643 PLATANOVAG 10 MG, 
PLA TANOVAG 25 MG CISPLATINO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014248-11-1 

635' 
Dr. ono A. ORSINGHFR 
SUB_INTERVENTOR 

.A.l'i.M ..... T. 
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ANEXO X 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: KILAB SRL 

Expediente: 1-0047 -0000-020896-1 0-2 

Nombre Comercial: RIFAMPICINA KILAB 

Nombre Genérico: RIFAMPICINA 

Nro. Certificado: 52590 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 14/11/2010 14/11/2015 

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

- 6354 --
Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ -"--________ _ 

Expediente Colectivo N": 1-0047 -0000-014248-11-1 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

.&..JN.M.A.T. 
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ANEXO XI 

LABORATORIO: LABORATORIO V ARIFARMA S.A. 
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-019705-10-8 44717 BARIOFARMA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014248-11-1 

6354 

GENERICO 

SULFATO DE BARIO 

Dr.1 OTTO A. ORSINGHFA 
SUB"INTERVEN rON 

.&..bI.M . .A..T. 
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ANEXO XII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO V ARIFARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-019706-10-1 

Nombre Comercial: DACARBAZINA VARIFARMA 

Nombre Genérico: DACARBAZINA 

Nro. Certificado: 52583 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 14/11/2010 14/11/2015 

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

Disposición A.N.M.A. T. Nro. __ 6=-_3=-_5-=-_'-,,-_'~' '~o_~_ 
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-014248-11-1 

.i 

WVl~~~ 
Dr. on~ A. ORS'),¡GHFR 
SUB-INTERVENTOR 

4.bI.J4 ...... ,¡,. 
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ANEXO XIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS FRASCA S.R.L. 

Expediente: 1-0047-0000-017373-10-8 

Nombre Comercial: PROSTANIL 

Nombre Genérico: FINASTERIDE 

Nro. Certificado: 49235 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 11110/2010 1111012015 

Buenos Aires, a los días del mes 2 O SEP 2 O 1 f de 

- 6354 --
Disposición A.N.M.A.T. Nro. _-"'----=-______ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-014248-11-1 

AJllt 
~~¡~\~ 
I 

Dr. OTTO A. OR8JNGHFR 
SU"'INTE~"ENTOR 

....... M.A..T. 
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ANEXO XIV 

LABORATORIO: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-020173-10-4 44691 TL4025 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014248-11-1 

6354 

I 

GENERICO 

SELEGILINA 
CLORHIDRATO 

J 1J~1L, 
Dr. OTTO A. """"I$/jfofl 
SUB-INTe:IIVEN ¡. 1 .... 

................ :J •. 
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ANEXO xv 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-020174-10-8 

Nombre Comercial: ASEPTOBRON GEL NASAL 

Nombre Genérico: XILOMETAZOLINA CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 52616 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 18/11/2010 18/11/2015 

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

Disposición A.N.M.A.T. Nro. -16101-.... 3..,......l5~.=41-.-----
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-014248-11-1 ,w ~I ,..¡L, 

Or. OTro A. Ó INGIiFR 
aU"'INTEI=i'VENTOR 

.... bi.M ...... 7'. 
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ANEXO XVI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LAFEDAR S.A 

Expediente: 1-0047 -0000-020274-10-3 

Nombre Comercial: TlALIPOL 

Nombre Genérico: ATORVASTATIN 

Nro. Certificado: 52640 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 23/1112010 23/1112015 

~ ti SE Buenos Aires, a los ___ días del mes P 2 O 11 de 

6354 --
Disposición AN.M.A T. Nro. ---------''------ I 
Expediente Colectivo N': 1-0047-0000-014248-11-1 .W .tI ~~ i-., 

Dr. OTTh A. O~SI~GHFII 
8U",INTEIOIVENTOR 

~.M ...... T. 
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ANEXO XVII 

LABORA TORIO: MILLET FRANKLIN S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-01 0195-10-9 44334 CHOFITOL LIMON 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014248-11-1 

GENERICO 

EXTRACTO FLUIDO DE 
ALCACHOFA,EXTRACTO 
FLUIDO DE BOLDO 
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ANEXO XVIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: MILLET FRANKLIN S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-017381-10-5 

Nombre Comercial: COLLUBIAZOL 

Nombre Genérico: AMINOBENZOATO DE ETILO, HEXILRESORCINOL, TIROTRICINA 

Nro. Certificado: 52449 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 19/09/2010 19/09/2015 

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

DisposiciónA.N.M.A.T. Nro. 6 '3 S , ---.,--
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-014248-11-1 tJ~I'1L, 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB"'NTEt:\'VENTOH 

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

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: 

Expediente: 

Nombre Comercial: 

Nombre Genérico: 

Nro. Certificado: 

PERMATEC LABORATORIO MEDICINAL S.A. 

1-0047-0000-019646-10-4 

NASOGRIP COMPUESTO 

BROMHEXINA CLORHIDRATO, CLORFENlRAMINA MALEATO, 
PSEUDOEFEDRINA SULFATO, PARACETAMOL 

52570 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 08/1 112010 08/1112015 

¿ U SEP 2011" 
Buenos Aires, a los días del mes de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 3 5 4 
Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-014248-11-1 

Dr. ono A. ORSINGHFR 
SU ... INTERVENTOR 

4.bI.M.A.T. 
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ANEXO xx 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: PFIZER S.R.L. 

Expediente: 1-0047-0000-019985-10-5 

Nombre Comercial: MACUGEN 

Nombre Genérico: PEGAPTANIB SODICO 

Nro. Certificado: 52525 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 26/10/2010 26/10/2015 

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

DiSPoSiCiÓnA.N.M.-A-.T-.-N-ro. J 3 5 41 -----
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-014248-11-1 jJ,,~\c., 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB-INTE~veNToR 

.A...N.M.A.T. 
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ANEXO XXI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: PFIZER S.RL. 

Expediente: 1-0047-0000-019986-10-9 

Nombre Comercial: VISINED 

Nombre Genérico: CLORHIDRATO DE OXIMETAZOLINA 

Nro. Certificado: 52526 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 21110/2010 21/10/2015 

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

Disposición A.N.M.A. T. Nro. __ -,,6 ... --,3,"--..:5::.-_4.:... __ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047 -0000-0 14248-11-1 r¡ 

·tJ,(Iv:.~l¡ 
I - \ 

Dr. ono A. ORSINGHFR 
sUe .. INTERVENTOR 

.A..bI.!4.A.T. 
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ANEXO XXII 

LABORA TORIO: PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. EL 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

)-0047 -0000-020169-10-1 44685 BI-EUGLUCON 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014248-11-1 

6354 

GENERICO 

CLORHIDRATO DE 
METFORMINA, 
GLIBENCLAMIDA 

Dr, OTTO A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

...... 1'rI.M..A."J.'. 
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ANEXO XXIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: QUIMICA ARISTON S.A.J.C. 

Expediente: 1-0047-0000-019564-10-0 

Nombre Comercial: AGRELID 

Nombre Genérico: ANAGRELIDA 

Nro. Certificado: 52575 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
modificar fecha 

Vigencia 08/11/20 l O 

Buenos Aires, a los días del mes
2 O SE~ 2 011 

D' "6 ANMAT N 6 3 54' ISpOSICI n . . . . . ro. __ -"-_______ _ 

Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-014248-11-1 

Dato modificado 

08/1112015 

de ____ _ 

Dr. ono A. ORSINGHFR 
SUB~INTERVENTOR 

A.N.M.A.')'. 
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LABORATORIO: ROEMMERS S.A.I.C.F. 

ANEXO XXIV 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047 -0000-020268-10-3 44665 LOSACORD,LOSACORD 100 
HIDROCLOROTIAZIDA, 
LOSARTAN POTASICO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014248-11-1 

6354 
/JAI~\ L, 
OTTO A. ORSINGHFR 

Oro TERVEN"fOR 
SUB-IN 

A.,bi.N.·"','.1'· 



.lA 
\!J 

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

~áeSat«d 

S~ de 'PoIitka4. 

¡¡¿t-9«tad~ e 1~ 

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

ANEXO XXV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: SERTEX S.R.L. 

Expediente: 1-0047 -0000-020048-10-3 

Nombre Comercial: IBUPROFEX 

Nombre Genérico: IBUPROFENO 

Nro. Certificado: 52585 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 14/11/2010 14/11/2015 

Buenos Aires, a los días de! mes 2 U SE"P 2 O 11 de 

- 6354 --
Disposición A.N.M.A.T. Nro. __________ _ 

Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-014248-11-1 J~I~~L¡ 
Dr. ono ;, O~SINGHFR 
8U ... INTEf;'VErvTOR 

.... bI.M.A.T. 
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ANEXO XXVI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: SERTEX S.R.L. 

Expediente: 1-0047 -0000-02004 7 -1 0-1 

Nombre Comercial: LACLORHEX ANTISEPTICO AZUL 

Nombre Genérico: CLORHEXlDINA DIGLUCONATO, ALCOHOL ETILICO 

Nro. Certificado: 48962 

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 2 O SEP 2 O 11 
- 6 354' Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ =---=-_=---=-___ _ 

de ____ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-014248-11-1 
1 

~A.A~M 
Dr. ond A. ORSIr"GHFR 
.U"'INTE~VENTOR 

.&..bi.M ...... 'r. 


