\Y‘\-

[T

Ministerio de Salud 2011 - Aio del Trabajo Decente, ln Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos : DISPORICION H° 6 3 5 l.

ANMAT. |
BUENOS AIRE§,0 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-014248-11-1 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

)4

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcion
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacion se detallan
en los Anexos I a XXVI que acompafan a la presente Disposicion, segln lo
solicitado por las 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 Resolucion M. S. y A. S. N° 749/93 se solicita
presentacion de los correspondientes Rotulos y Prospectos, sin que esto
implique la actualizacion de los mismos, dado que la misma no se
encuentra contemplada en la evaluacion a la que se refiere el Articulo 2°
de la mencionada Resolucion.

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

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

Que se actla en virtud de lo establecido por Resolucion 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
MEDICAMENTOQS, 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 bartir de la fecha de su inscripcion, de la Uitima

reinscripcion, 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 Disposicion.

ARTICULOQ 3°.- Acéptense los textos de los “"Anexos de Autorizacion de

it
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Modificaciones” los que deberan agregarse a los Certificados
correspondientes.

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

Cumplido, archivese,

Expediente N°® 1-47-014248-11-1 MAM .
| NETY
\IZI):SPOSICION N Dr. OTTO A. oRsiNGHER
6354 RS
m DA T,
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ANEXO1

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: BALIARDA S.A.
Expediente: 1.0047-0000-019608-10-3
Nombre Comercial: EUTIAL

Nombre Genérico: ROSIGLITAZONA (COMO MALEATQ)

Nro. Certificado: 52493

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 26/10/2010 26/10/2015

20 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 3 5 4 .
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-014248-11-1 M 4s .,.‘,'XL—.
m Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN M. AT,
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. ANEXOII

LABORATORIO: BOEHRINGER INGELHEIM S.A.

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

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
EPINASTINA
1-0047-0000-020282-10-0 44722 FLURINOL CLORHIDRATO

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

L 6354

pr. OTY
sUB—lNT

uklwl

O A. ORSINGHF
EHVENTOR
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ANEXO II1
LABORATORIO: CRAVERI §.ALC
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
TARTRATO DE
1-0047-0000-019318-10-1 44549 TETRALGIN HALER ERGOTAMINA

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

L 6354 VJ"“_’"‘?"

pr, OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT-
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Secretania de Politicas,
Regalacisn e Inetitutos
ANNAT.

ANEXO 1V

LABORATORIO: DR.LAZAR Y CIA.S.AQ.EL

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-019880-10-1 44678 NILUTAMIDA LAZAR NILUTAMIDA

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

Wi
e 6354 "

Dr. OTTO A, ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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ANEXO YV

rANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: DRAWER S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019960-10-8
Nombre Comercial: GLUCONATO DE CALCIO DRAWER

Nombre Genérico: GLUCONATO DE CALCIO

Nro. Certificado: 52518

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 26/10/2010 26/10/2015

20 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 5 3 5 4
!
Expediente Colective N°  1-0047-0000-014248-11-1 g
M 1 L:
- -
Dr. OTT0 4 ORS
sua"NTERvELNf:f;R

AN.M.aT,
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ANEXO VI

| ANEXO DE AUTORIZACION 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 1dent}ﬁcat0r10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 18/11/2010 18/11/2015
Buenos Aires, a los dias del mes SEP 2 0 "

Disposicién AN.M.A.T. Nro. _ ﬁ 3 5 ll

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

il
m“"' Dr. OTTO A, GRslnaHpg

SUB-INTERVE
NT
ANMAg R
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ANEXO VII

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: FINADIET S.A.C.LF.L
Expediente: 1-0047-0000-020049-10-7

Nombre Comercial: TROPIVAG PLUS

Nombre Genérico: ESTRIOL, LACTOBACILLUS DODERLEIN, PROGESTERONA
Nro. Certificado: 49250
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 10/11/2010 10/11/2015

20 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 3 5 4
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014248-11-1 &J 1
10 A INGSHER
SU.-INTE ErNTyik

‘ AN.M. AT
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ANEXO VIII

LABORATORIO: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADQ NOMBRE COMERCIAL GENERICO

SALBUTAMOL (COMO

1-0047-0000-019615-10-7 33535 VENTOLIN, VENTOLIN DISKUS SULFATO)

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

f

M 5354 M

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO IX
LABORATORIO: GOBBI NOVAG S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
PLATANOVAG 10 MG,
1-0047-0000-020186-10-1 35643 PLATANOVAG 25 MG CISPLATINO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014248-11-1 :
M 8354 Ao
¢ i -

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
A NM.AT
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ANEXO X

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: KILAB SRL
Expediente: 1-0047-0000-020896-10-2
Nombre Comercial: RIFAMPICINA KILAB

Nombre Genérico: RIFAMPICINA

Nro. Certificado: 52590

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificade

Vigencia 14/11/2010 14/11/2015

20 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes

T
Disposicion A.N.M.A.T. Nro, V) 3 5 4
3
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-014248-11-1 .
4) M\L"

Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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ANEXO X1

LABORATORIO: LABORATORIO VARIFARMA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-019705-10-8 44717 BARIOFARMA SULFATO DE BARIO
Expediente Cabeza 1-0047-6006-014248-11-1 )
s Wk g

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOUR
AN M.A.T.
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ANEXO XII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO VARIFARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019706-10-1

Nombre Comercial: DACARBAZINA VARIFARMA

Nombre Genérico: DACARBAZINA
Nro. Certificado: 52583
Dato ident_lﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 14/11/2010 14/11/2015

20 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 3 5 4 o |

' j
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014248-11-1 “ Nmes

SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT,

N F Dr. onb A. ORSINGHFR
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ANEXO X111

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONESW

Laboratorio: LABORATORIOS FRASCA SRL.
Expediente: 1-0047-0000-017373-10-8
Nombre Comercial: PROSTANIL

Nombre Genérico: FINASTERIDE

Nro. Certificado: 49235

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 11/10/2010 11/10/2015

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

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 3 5 ‘
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014248-11-1 /LJ m ‘;J\L,

At /

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
A M. AT,
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ANEXO XIV

LABORATORIQ: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

SELEGILINA

1-0047-0000-020173-10-4 44691 TL 4025 CLORHIDRATO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014248-11-1 '
e A gl

6 3 5 4 Dr. OTYO A, ORBINGHEFR
SUBINTERVE N T f
AN.M.A T
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ANEXO XV

ANEXO DE AUTORIZACION 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 identificatorio a Dato autorizado a la .
modificar fecha Dato modificado
Vigencia 18/11/2010 18/11/2015
20 SEP 2011
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 5 3 5 ll ,
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014248-11-1 w L)
Dr. OTTO A, Bi :
N‘“’ UUD-INTEHVELN:;'EH

ANM AT
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ANEXO XVI

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LAFEDAR S.A.
Expediente; 1-0047-0000-020274-10-3
Nombre Comercial: TIALIPOL

Nombre Genérico: ATORVASTATIN

Nro. Certificado: 52640

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 23/11/2010 23/11/2015

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

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 3 5 4

|
Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-014248-11-1 N A1 9-21‘*#

Dr. O‘I'TA A. ORSINGHFR
m SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO XVII

LABORATORIO: MILLET FRANKLIN S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
EXTRACTO FLUIDO DE
1-0047-0000-010195-10-9 44334 CHOFITOL LIMON ALCACHOFA, EXTRACTO
FLUIDOQ DE BOLDO

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

(i 635k M““—‘ik

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO XVIII

ANEXO DE AUTORIZACION 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 identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 19/09/2010 19/09/2015

20 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 3 k 1
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014248-11-1 /AJ A *}-‘ilﬂ
m“" Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

AN.M.A.T.
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Secretania de Politicas,

?Mne?wwwtoé
ANTA 7.

ANEXO XIX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: PERMATEC LABORATORIO MEDICINAL S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019646-10-4

Nombre Comercial: NASOGRIP COMPUESTO

Nombre Genérico: BROMHEXINA CLORHIDRATO, CLORFENIRAMINA MALEATO,
’ PSEUDOEFEDRINA SULFATO, PARACETAMOL

Nro. Certificado: 52570

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 08/11/2010 08/11/2015

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

Disposicion AN.M.AT. Nro._& 3 5 L

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014248-11-1
B 43t

S Mo

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO XX

ANEXO DE AUTORIZACION 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 ident}ﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
meodificar fecha
Vigencia 26/10/2010 26/10/2015

20 SEP 2011 ,

Buenos Aires, a los dias del mes
o
Disposicién ANM.AT. Nro. W 3 5 "
Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-014248-11-1
J Alimgla
IW / '1

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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ANEXO XXI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: PFIZER S.R.L.
Expediente: 1-0047-0000-019986-10-9
Nombre Comercial: VISINE D

Nombre Genérico: CLORHIDRATO DE OXIMETAZOLINA

Nro. Certificado: 52526

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 21/10/2010 21/10/2015

20 SEp
Buenos Aires, a los dias del mes 2 0 1 1 de
Disposicion AN.M.A.T. Nro, 6 3 5 l'

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

I
J L,\J Ai lfhil‘j
m“. Dr. OTYO A'. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO XXII
LABORATORIO: PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. EL
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
CLORHIDRATO DE
1-0047-0000-020169-10-1 44685 BI-EUGLUCON METFORMINA,
GLIBENCLAMIDA

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

U 5354

M&Q;m\%

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
A N.M.A.T,
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ANEXO XXIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: QUIMICA ARISTON S.A.LC.
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 Dato modificado

Vigencia 08/11/2010 08/11/2015

Buenos Aires, a los dias del me:s2 0 SEP 20 11 de

o N
Disposicién A N.M.A.T. Nro. 6 3

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

{
N A» u.ci’»«
1T W4
br. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M.a.T.
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ANEXO XXIV
LABORATORIO: ROEMMERS S.ALCF.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
HIDROCLOROTIAZIDA,
1-0047-0000-020268-10-3 44665 LOSACORD, LOSACORD 100 LOSARTAN POTASICO

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

N &me by
6 3 5 ‘ or. c/mo A :\"S‘NGHFR

SUB"NTE RVENTOR
&N.MuA-T'
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ANEXO XXV

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: SERTEX S.R.L.
Expediente: 1-0047-0000-020048-10-3

Nombre Comercial: IBUPROFEX

Nombre Genérico: IBUPROFENOQ
Nro. Certificado: 52585
Dato ident.lﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 14/11/2010 14/11/2015

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

Disposicion AN.M.A.T. Nro. 6 3 51

Expediente Colectivo N®  1-0047-0000-014248-11-1 \
WA wes7
mwl pr. 6‘|’T0 A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

AN.M.AT.
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ANEXO XXVI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: SERTEX S.R.L.
Expediente: 1-0047-0000-020047-10-1

Nombre Comercial: LACLORHEX ANTISEPTICO AZUL

Nombre Genérico: CLORHEXIDINA DIGLUCONATO, ALCOHOL ETILICO
Nro. Certificado: 48962
Dato xdent_lﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 08/08/2010 08/08/2015

Buenos Aires, a los dias del mes2 0 SEP . 20 ] 1 de
1
Disposicidén A.N.M.A.T. Nro. 6 3 5 4

Expediente Colectivo N®  1-0047-0000-014248-11-1

!

1
1

Nuv—r
Dr. OTTO A. ORSINGHER

m SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.



