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BUENOS AIRES, 21 SEP 201

DISPOSICION N

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-012273-11-2 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

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 XXX que acompafian a la presente Disposicion, segtn
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 Rétulos y Prospectos, sin que esto
implique la actualizacidon de los mismos, dado que la misma no se
encuentra contempiada en la evaluaciéon a la que se refiere el Articulo
2° de la mencionada Resolucién.

Que las reinscripciones que se otorgan deben ser atestadas

en los respectivos Certificados y que, en particular los Certificados
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pisposicion n- §3 7 8

inisteria de Salud
Secnetania de Politicas,
Regalacion € Tustitutos
AUMAT.
tramitados por los procedimientos operativos establecidos en la
Disposicibn 5755/96, deben ajustarse para las modificaciones y
modalidad de atestacion, a |la Disposicion 6077/97.
Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencién
de su competencia.
Que se acta en virtud de lo establecido por Resolucién M.

S. y A. S. N° 749/93 vy las facultades conferidas por los Decretos N°

1490/92 y 425/10.

Por elio;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOQGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribanse los Certificados mencionados en los
Anexos I a XXX, que forman parte integrante de la presente Disposicion
por el término de CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su inscripcién,

de Ia altima 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.
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DISPOSICION N- [63 ? 8

ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los "Anexos de Autorizacion de
Modificaciones” los que deberan agregarse a los Certificados
correspondientes.

ARTICULO 4°,- Anétese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-012273-11-2.

DISPOSICION N° 6 3 ,,7 8 Pr. OTTO A. ORSINGHER

Fr,
SUB-INTERVENTOR

M"t AINM.AT,

AJ»\WT%



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

ANEXO1

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: BIOPROFARMA S.A.

Expediente: 1-0047-0000-017598-10-6

Nombre Comercial: LAZTIE

Nombre Genérico: RIBAVIRINA

Nro. Certificado: 52337

Dato identificatorio a Dato autorizado a la .

modificar focha Dato medificado
Vigencia 22/09/2010 22/09/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 21 SEP 20N de

Disposicion A N.M.A.T. Nro. 6 3 ] &

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-012273-11-2

M

ht:JE[L7

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXOII
LABORATORIO: CRAVERI S8.A.LC
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
ALLOPURINOL CRAVER],
1-0047-0000-017060-10-6 38851 ALLOPURINOL CRAVERI ALLOPURINOL
RETARD

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012273-11-2

W 6378 Wt

Dr. OTTO A. ORSINGHE
SUB INTERVENTOK
A NM. A7
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ANEXO III

[ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: DELTA FARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-017048-10-6

Nombre Comercial: BLEOMICINA DELTA FARMA

Nombre Genérico: BLEOMICINA
Nro. Certificado: 49234
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 11/10/2010 11/10/2015
21 SEP 2011
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicion AN.M A.T. Nro, 5 3 7 8
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-012273-11-2 MJ i L :
i rT =)

S

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AE
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ANEXO 1V

LABORATORIO: DR.LAZAR Y CIA.SAQ. EL

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

ECAPRILAT 10 MG, ECAPRILAT

1-0047-0000-017153-10-8 38854 20 MG

ENALAPRIL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012273-11-2

W 6378 it

Pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTO K
ANM.A.T
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ANEXO YV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: DR.LAZARY CIA.S.AQ.EL
Expediente: 1-0047-0000-017155-10-5

Nombre Comercial: GLUKENIL

Nombre Genérico: REPAGLINIDA
Nro. Certificado: 52457
Dato 1dent}ﬁcat0r10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 22/09/2010 22/0%/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 21 SEP 200 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 3 7 3

Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-012273-11-2

/m

/Zl'vtolﬁ—»

Pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO VI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: EPICARIS S.A.
Expediente: 1-0047-0000-017332-10-6

Nombre Comercial: CLARIMID, CLARIMID PEDIATRICA

Nombre Genérico: CLARITROMICINA
Nro. Certificado: 49123
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a a Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 20/09/2010 20/09/2015
1 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes ! c
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 3 7 8

Expediente Colectivo N*: 1-0047-0000-012273-11-2

M g
pr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR

AN.DM.AT
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ANEXO VII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: FABRA SA
Expediente: 1-0047-0000-017603-10-2

Nombre Comercial: PARACETAMOL FABRA

Nombre Genérico: PARACETAMOL
Nro. Certificado: 49256
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 09/10/2010 09/10/2015
Buenos Aires, a los dias del me 21 SEP 200 de

Disposicion AN.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-012273-11-2

e

11 lr“-ﬂ L,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUR-INTERVENTOR
ANM AT
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ANEXO VIII
LABORATORIO: FINADIET S.A.C.LF.L
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
CLORAZEPATO
1-0047-0000-017631-10-9 33588 TENCILAN DIPOTASICO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012273-11-2

S 6378 bine®

Dr. OTTO A; ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO IX

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: FINADIET S.AC.ILFEL
Expediente: 1-0047-0000-017632-10-2

Nombre Comercial: DELGACEROL

Nombre Genérico: ASOCIACION DE HIERBAS MEDICINALES
Nro. Certificado: 49189
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 05/10/2010 05/10/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 21 SEP 01 de

Disposicion ANM.A. T, Nro. 6 3 7 8

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-012273-11-2

(I

A WTL‘)
or. OTTO A. ORSINGRHER

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO S A.

Expediente: 1-0047-0000-017616-10-8

Nombre Comercial: AMPICILINA SULBACTAM PHARMAVIAL

Nombre Genérico: AMPICILINA, SULBACTAM
Nro. Certificado: 52433
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
modificar fecha Dato modificado
Vigencia 08/09/2010 08/09/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 21 SEP 20 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. é 5 2 8

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-012273-11-2

1L

MP bt

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT



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

ANEXO XI
LABORATORIO: IVAX ARGENTINA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-017724-10-0 44560 ILIMIT NICORANDIL
1-0047-0000-017723-10-7 44562 DAFNEGIN CICLOPIROXOLAMINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012273-11-2

/I 6378

)U"':-j’ﬁ

br. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO XII

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: IVAX ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-017210-10-4

Nombre Comercial; EV 195

Nombre Genérico: ATORVASTATIN CALCICO
Nro. Certificado: 49154
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 27/09/2010 27/09/2015
21 SEP 201

Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicidén A.N.M.A.T. Nro. 6 3 7 8
Expediente Colective N*:  1-0047-0000-012273-11-2

/””f- /[,nje]Lﬂ

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO XIII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO DOSA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-017816-10-9

Nombre Comercial: IDARRUBICINA DOSA

Nombre Genérico: IDARRUBICINA CLORHIDRATO
Nro. Certificado: 49174
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 06/10/2010 06/10/2015
Buenos Aires, a los dfas del mes 21 Sep 10N de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 3 Vi 8

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-012273-11-2

Dr. OTTO A. QRSINGHER
SUB-INTERVENTOH

ANM.AT
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ANEXO XIV

LABORATORIO: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-017051-10-5 44673 EUMICEL KETOCONAZOL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012273-11-2

/it 6378 Uﬁﬁl’l

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
AN M. AT,
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ANEXO XV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L.

Expediente: 1-0047-0000-017050-10-1

Nombre Comercial: HIDROXICINA CASSARA, HIDROXICINA CASSARA 10 MG,
) HIDROXICINA CASSARA 25 MG

Nombre Genérico: HIDROXICINA CLORIIDRATO
Nro. Certificado: 52668
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 05/12/2010 05/12/2015
21 SEP 201

Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposiciéon A.N.M.A.T. Nro. 6 5 E 8

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-012273-11-2

/ﬂ"x /hwﬁl‘\
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUBR-INTERVENTOR
ANDMLAD,
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ANEXO XVi1

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio:
Expediente:
Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

LABORATORIOS ASPEN S.A.
1-0047-0000-017320-10-4
GEBINA

GEMCITABINA (COMO CLORHIDRATO)

49130

Dato identificatorio a Dato autorizado a la
modificar fecha

Dato modificado

Vigencia 20/09/2010 20/09/2015

Buenos Aires, alos

dias del mes 21 SEP 2011 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 63 7 e

Expediente Colectivo N*.

L

1-0047-0000-012273-11-2

/wal
pr. OTTO A. ORSINGHER

suB INTERVENTOR
ANM.AT.



ANEXO XVII

LABORATORIO: LABORATORIOS BAGO S.A.

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

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-017648-10-9 44493 BACTITUS LEVODROPROPIZINA
1-0047-0000-017649-10-2 35448 TEMPERAX 20 CLOBAZAM

DINITRATO DE
1-0047-0000-017650-10-4 33529 VASOMYDAL ISOSORBIDE

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012273-11-2

LS 6378

chij

pr. OTTO A, ORBINGHER

SUBINTERVENTOR
AN M, A
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ANEXO XVII

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS BETA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-017313-10-0

Nombre Comercial: BETAGRIP

Nombre Genérico: OSELTAMIVIR
Nro. Certificado: 49185
Dato 1dent'1ﬁ0ator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 05/10/2010 05/10/2015
1 SEP 201
Buenos Aires, a los dias del mes 21 3EP e

6378

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-012273-11-2

e ““‘”Wj“
Pr. OTTO A. ORSINGHER

SUBINTERVENTOR
ANM. A

Disposicion AN.M.A.T. Nro.
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ANEXO XIX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS BUXTON S.A.
Expediente: 1-0047-0000-016517-09-3
Nombre Comercial; PORTIV
Nombre Genérico: PRAMIPEXOQL DICLORHIDRATO MONQHIDRATADO
Nro. Certificado: 51782
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado

modificar fecha

Vigencia 20/10/2009 20/10/2014
Buenos Aires, a los dias del mes 71 SEP 2011 de

Disposiciéon AN.M.A.T. Nro. 5 3 ? 8

Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-012273-11-2

A

/L:L:‘iL'?

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
ANMAT
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Secretania de Politicas,
Regalacisn ¢ Tustitutos
ANWAT.

ANEXO XX

LABORATORIO: LABORATORIOS CASASCO S.ALC.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

KETOROLAC

1-0047-0000-017535-10-8 44537 TELEDOL TROMETAMINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012273-11-2
« & 3 7 8 /Lw%ﬁtﬂ

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANDM.AT.
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ANEXO XXI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS CASASCO S.AIC.
Expediente: 1-0047-0000-017622-10-8

Nombre Comercial: LC 2223 0.5 MG, LC 2223 1 MG, LC 2223 2 MG

Nombre Genérico: REPAGLINIDA
Nro. Certificado: 49187
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 05/10/2010 05/10/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 21 SEP 20 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 3 7 8

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-012273-11-2

Nt Mv'—f“ﬁ
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SURB INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO XXII

LABORATORIO: LABORATORIOS DUNCAN S A,

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
16 BETA METIL
1-0047-0000-018935-10-6 44605 RUPESONA B PREDNISONA
Expediente Cabeza 1-0047-0000-012273-11-2
M 6378 ﬂ‘“‘“‘f‘
Dr. OTTO A ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMLAT
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ANEXO XXIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS DUNCAN S.A.
Expediente: 1-0047-0000-018934-10-2

Nombre Comercial: FLUMAZENIL DUNCAN

Nombre Genérico: FLUMAZENIL
Nro. Certificado: 49205
Dato identllﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 10/10/2010 10/10/2015
. 21 SEP 2m
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 : ; 2 8
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-012273-11-2 d {1 LL(7\7“7

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTOH
ANM.AT.
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Secretania de Politicas,

Regulacion ¢ Tnolitutoe
AHWMAT.

ANEXO XXIV

LABORATORIO: LABORATORIOS PHOENIX S.A.LC.F.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

DOXOLBRAN, DOXOLBRAN XL

1-0047-0000-017113-10-1 44557 4 MG, DOXOLBRAN XL 8 MG

DOXAZOSINA MESILATO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012273-11-2

Dr, OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
AN.M.A,T,



ANEXO XXV
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS RICHET S.A.

Expediente: 1-0647-0060-017855-10-3

Nombre Comercial: TERBINAFINA RICHET

Nombre Genérico: CLORHIDRATOQ DE TERBINAFINA
Nro. Certificado: 49218
Dato 1dent}ﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 10/10/2010 10/10/2015
1 (Il
Buenos Aires, a los dias del mes I13tP e

Disposicién A N.M.A.T. Nro. 6 5 7 B

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-012273-11-2

e

/[3,::,{‘—»

INGHER

r. OTTO A ORS

DsUB.lNTEF?VENTOR
ANMAT
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ANEXO XXVI1

LABORATORIQ: LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.LF.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
AMPICILINA SODICA,
1-0047-0000-014414-10-0 44421 PRIXIN SULBACTAM SODICO
Expediente Cabeza 1-0047-0000-012273-11-2
/”I 637 8 M fyw

Dbr. OTTO A.lRSINGHER
SURINTERVENTOR
ANM.ATD
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ANEXO XXVII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LAFEDAR S.A.
Expediente: 1-0047-0000-017448-10-8

Nombre Comercial: KOLLOSTERIL. 12.5, KOLLLOSTERII. 25, KOLILOSTERII. 6.25

Nombre Genérico: CARVEDILOL
Nro. Certificado: 52502
Dato ident_lﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 05/10/2010 05/10/2015
| 71 SEP 2011
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 3 z B
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-012273-11-2 . L’
/e "y

r. OTTO A ORSINGHER

sUB.|NTERVENT0R
ANM. AL

D
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ANEXO XXVIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LAFEDAR S.A.
Expediente; 1-0047-0000-017450-10-3
Nombre Comercial: CALAMINA + DIFENHIDRAMINA LAFEDAR

Nombre Genérico: CALAMINA, DIFENHIDRAMINA CLORHIDATO

Nro. Certificado: 52486

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 05/10/2010 05/10/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 1 SEP o de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. l; 5 2 8

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-012273-11-2 [ “‘W?k("

/""‘ Dr. OTTO A" ORSINGHEH

SUBINTERVENTOK
AL AT,
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ANEXO XXIX

LABORATORIO: ORGANON ARGENTINA S.A.QILC.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-017266-10-9 38831 TIBOFEM TIBOLONA
Expediente Cabeza 1-0047-0000-012273-11-2
) i 6378 /,JM el

Dr. OTTO & RSINGHER

SUBINTERY
ENTQ
AN A 0
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ANEXO XXX

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: PERMATEC LABORATORIO MEDICINAL S.A.
Expediente: 1-0047-0000-017557-10-4

Nombre Comercial: PERMABROM

Nombre Genérico: BROMHEXINA CLORHIDRATO
Nro. Certificado: 52476
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 05/10/2010 05/10/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 21 SEP 2011 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 5 z B

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-012273-11-2
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Y Dr. OTTO A. ORSINGHER
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