Ministerio de Salud  "2011 - Ao def Trabajo Decente, la Sakud y Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos DISPOSICION N- 6 3 8 0
ANMA.T
BUENOS AIRES, {1 SEP T

VISTO el Expediente N° 1-47-014250-11-5 del Registro de la

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcion
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacidn se detallan
en los Anexos I a XXVIII que acompafian a la presente Disposicién, 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 Roétulos y Prospectos, sin que esto
implique la actualizacién 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 intervencidn

de su competencia.

M

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 Disposicién 5755/96,
deben ajustarse para las modificaciones y modalidad de atestacion, a la
Disposicién 6077/97.

Que se actua en virtud de lo establecido por Resolucién 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°.- Reinscribanse los Certificados mencionados en los Anexos
I a XXVIII, 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 partir de la fecha de su inscripcién, de la Ultima
reinscripcién, 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.

ARTICULQO 3°.- Acéptense los textos de los “"Anexos de Autorizacién de
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Modificaciones” los que deberdan agregarse a los Certificados
correspondientes.
ARTICULO 4°.- Anétese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn.

Cumplido, archivese.

. L
Expediente N° 1-47-014250-11-5 e 1 |
pr. OTTO A. ORSINGHER
ANTERVENTOR
pisposicionne 6 3 8 0 S LA,
VS

Am
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ANEXO I

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: B.BRAUN MEDICAL S.A.
Expediente: 1-0047-0000-022830-10-6
Nombre Comercial: VENOFUNDIN 6%

Nombre Genérico: POLI (O-2-HIDROXIETIL) ALMIDON

Nro. Certificado: 52655

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 02/12/2010 02/12/2015

21 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes e

Disposicién AN.M.A.T. Nro. 6 5 8 0

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-014250-11-5 ;J ) u',,ﬁ e

pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ATNM. AT
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ANEXO II

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: CASA RUBIO S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019424-10-7
Nombre Comercial: CLINDAMICINA OMEGA

Nombre Genérico: CLINDAMICINA FOSFATO

Nro. Certificado: 52710

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato medificado

Vigencia 29/12/2010 29/12/2015

27 SEP 2071

Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicion AN.M.A.T. Nro. 6 3 8 0

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-014250-11-5 AA' 4 .
Lwilﬁ

e

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
A NM.AT,
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ANEXO IIT

I ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: DRLAZAR Y CIA.SAQ.EL
Expediente: 1-0047-0000-022265-10-5

Nombre Comercial: MEDOBIS G

Nombre Genérico: GLIBENCLAMIDA, METFORMINA CLORHIDRATO
Nro. Certificado: 52656
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
X Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 05/12/2010 05/12/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 21 SEP 20 de
Disposicién AN.M.A T. Nro. 5 5 8 ' l
i ivo N°  1-0047-0000- -11- :
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-014250-11-5 L"l"“‘{“)
ﬂnp' A. ORSINGHER
D;UOBTTgTER\,EnTOH

ANMAL
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ANEXO1V

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: ELISIUM S.A.

Expediente: 1-0047-0000-019358-10-1

Noembre Comercial: LE 1007

Nombre Genérico: DIFENHIDRAMINA CLORHIDATO
Nro. Certificado: 52598

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 18/11/2010 18/11/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 21 SEP 2011 de

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-014250-11-5

Disposicién A.N.M.A.T. Nro.

M

m Dr. OTTO A! ORSINGHER
SUBINTERVENTOR

AN.M.A
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ANEXOV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019390-10-9

Nombre Comercial; PERFRACORT

Nombre Genérico: CLOBETASOL-17-PROPIONATO
Nro. Certificado: 52566
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
modificar fecha Dato modificado
Vigencia 03/11/2010 03/11/2015
Buenos Aires, a los dias del mes Z1 SEP 201 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 3 8 ﬂ
Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-014250-11-5 /“J

/ I br. OTTO A1R5|NGHER

SUB-INTERVENTOK
ATNMAKE.
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ANEXO VI

L ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A.
Expediente: 1-0047-0000-021066-10-1

Nombre Comercial; IDENIMO

Nombre Genérico: IDEBENONA, NIMODIPINA
Nro. Certificado: 52702
Dato ﬁe{:)n;ilff;lg:;ono a Dato au;gcrllliado ala Dato modificado
Vigencia 29/12/2010 29/12/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 21 SEP 201 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 5 8 0
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-014250-11-5 .
M wﬂilﬁ

pr. OTTO A. ORSINGHER

18] E-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO VII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: FRESENIUS KABI S.A.

Expediente: 1-0047-0000-021285-10-8

SMOFLIPID 20%

ACEITE DE OLIVA REFINADO, ACEITE DE PESCADO RICO EN
ACIDOS GRASOS OMEGA 3, ACEITE DE SOJA REFINADO,
TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado: 52596

Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
\ Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 21/11/2010 21/11/2015
_ 21 SEP 2011
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 3 8 0
Expediente Colectivo N®  1-0047-0000-014250-11-5
Mt n2q-
O A. ORSINGHER
D;UOE;TNTERVENTOR

AN M.
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ANEXO VIII

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

I.aboratorio: HLB PHARMA GROUP S.A.
Expediente: 1-0047-0000-021128-10-6

Nombre Comercial: HIB 622

Nombre Genérico: FENILEFRINA CL.ORHIDRATO, TROPICAMIDA
Nro. Certificado: 52547
Dato 1dent}ﬁcator1o a Dato autorizade ala Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 03/11/2010 03/11/2015
21 SEP 20M
Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 5 : ; 8 "

Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-014250-11-5

Aawe{W
pr. oOTTO A ORSINGHER

SUB'lNTE RVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO IX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: INMUNOQOLARB S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019372-10-7

Nombre Comercial: ASTRILAB

Nombre Genérico: FENILEFRINA CLORHIDRATO, PARACETAMOL
Nro. Certificado: 52474
Dato identificatorio 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 20T de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 3 8 0

Expediente Colectivo N%  1-0047-0000-014250-11-5

/L}t'n:v(-'?

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB.]NTEF\’VENTOR
AN M. AT
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ANEXO X

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: IVAX ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-021194-10-3

Nombre Comercial: HIPNODEM

Nombre Genérico: ZALEPLON
Nro. Certificado: 49283
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 30/11/2010 30/11/2015

Buenos Aires, a los dias del mes I1 SEP 201 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 5 8 0

Expediente Colectivo N®  1-0047-0000-014250-11-5

N\

v l—,
-

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO XI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO DOSA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019261-10-3

Nombre Comercial: DOWNTRAT

Nombre Genérico: SIBUTRAMINA CLORHIDRATO MONOHIDRATO
Nro. Certificado: 52495
Dato 1dent.1ﬁcat0r10 a Dato autorizado a la Dato modificado
meodificar fecha
Vigencia 26/10/2010 26/10/2015
Buenos Aires, a los dias del mes I1 SEP 20 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 25 8 0
Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-014250-11-5
T )Jﬂxw L
: o A. DRSINGHER
sUSNTERVENTOR
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ANEXO XII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO VANNIER S.A.
Expediente: 1-0047-0000-021481-10-4

Nombre Comercial: ALENDRAN 10, ALENDRAN 70

Nombre Genérico: ALENDRONATO (COMO SAL MONOSODICA TRIHIDRATO)
Nro. Certificado: 52628
Dato identificatorio a Dato autorizado a la )
. Dato modificade
modificar fecha

Vigencia 23/11/2010 23/11/2015

Buenos Aires, a los dias del mes %81 SEd) yijh de

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014250-11-5

Disposicion AN.M.A.T. Nro.

ﬂ""' 11 ‘Nﬁ[ﬁ
br. OTTO A. ORSINGHER

SUB.:NTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO XIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio; LABORATORIOS BERNABO 5.A.,
Expediente: . 1-0047-0000-021635-10-7

Nombre Comercial: GALOPRAN

Nombre Genérico: MOSAPRIDE CITRATO
Nro. Certificado: 49281
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
; Dato modificado

modificar fecha

Vigencia 29/11/2010 29/11/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 71 SEP 201 de
Disposiciéon A.N.M.A.T. Nro. 6 3 B 0
Expediente Colectivo N®  1-0047-0000-014250-11-5 1 i"'

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
A NM.AT
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ANEXO XIV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS DALLAS S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019495-10-2

Nombre Comercial: NOVALBE

Nombre Genérico; IBUPROFENO
Nro. Certificado: 52497
Dato ident;ﬁcatono a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 26/10/2010 26/10/2015
21 am
Buenos Aires, a los dias del mes SEP de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 5 8 0
Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-014250-11-5
me *“’“"1
Dr. OTTO A. RSINGHER

NTOR
B- |NTERVE
S NML AT,
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ANEXO XV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS DUNCAN S.A.
Expediente: 1-0047-0000-020361-10-3
Nombre Comercial: BLAMY
Nombre Genérico: BETAMETASONA VALERATO, GENTAMICINA (COMO SULFATO),
re ’ MICONAZOL NITRATO
Nro. Certificado: 52586
Dato ident_iﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 03/11/2010 03/11/2015
21 SEP 2011
Buenos Aires, a los dias del mes e

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. E 3 E n

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-014250-11-5 }tx 4 1 ﬁ L7

pDr. OTTO A CORSINGHER

sUB INTERVENTOR
ANM.ATT,




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

ANEXO XVI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS FILAXIS S.A.
Expediente: 1-0047-0000-021284-10-4

Nombre Comercial: DIMALAN

Nombre Genérico: BICALUTAMIDA
Nro. Certificado: 49267
Daio 1dent}ﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado

modificar fecha

Vigencia 14/11/2010 14/11/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 21 SEP 201 de
Disposicion AN.M.A.T. Nro. 6 3 8 0
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014250-11-5 .

11 Lv\ﬂ L’r

m

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO XVII

LABORATORIOQ: LABORATORIOS FRASCA S.R.L.

EXPEDIENTE CERTIFICADQ NOMBRE COMERCIAL GENERICO

BETAMETASONA,
BETAMETASONA (COMO

1-0047-0000-011517-10-8 48876 COID 17-VALERATO),
BETAMETASONA (COMO

FOSFATO DISODICO)
Expediente Cabeza 1-0047-0000-014250-11-5

- 6380 /k(mjlw

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM. A
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ANEXO XVIII

LABORATORIO: LABORATORIOS PHOENIX S ALCF.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

CAUSALON NOVOQ, CAUSALON

1-0047-0000-022763-10-5 33621 NOVOPAC. DIPIRONA
Expediente Cabeza 1-0047-0000-014250-11-5
ML 5380 “"‘:‘f
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANDM AT
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ANEXO XIX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.A.LC.F.
Expediente: 1-0047-0000-022762-10-1

Nombre Comercial: CICLETEX

Nombre Genérico: CICLESONIDA
Nro. Certificado: 52676
Dato identificatorio a Dato autorizado a la )
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 16/12/2010 16/12/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 1 SEP 2011 de

Disposicién A N.M.A.T. Nro. 6 3 8 0

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-014250-11-5

Lii'a?llfs

‘j ]: Dr. OTTO A. DESINGHER

SUB INTERVENTOR
ANM.AT,
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Secretania de Politicas.

Regalacisn ¢ Tndtitutos
ANWA.7.

ANEXO XX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: NYCOMED S.A.
Expcdiente: 1-0047-0000-019280-10-9

Nombre Comercial: NENE DENT NF
LIDOCAINA CLORHIDRATO, POLIDOCANOL, TINTURA DE

Nombre Genérico: MANZANILLA
Nro. Certificado: 52483
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

Disposicion AN.M.A.T. Nro. 5 :5 8 D

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-014250-11-5
(imt “j‘v

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAK
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ANEXO XXI
LABORATORIO: PFIZER S.R.L.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-022076-10-2 28382 ALDACTONE A 100 MG ESPIRONOLACTONA
Expediente Cabeza 1-0047-0000-014250-11-5

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SURBR-INTERVENTOR
ANML AT
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ANEXO XXII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.EL
Expediente: 1-0047-0000-022190-10-5
Nombre Comercial: TARCEVA
Nombre Genérico: ERLOTINIB
Nro. Certificado: 52609
Dato 1dent_1ficator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 08/11/2010 08/11/2015
21 SEP 201
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicion A N.M.A.T. Nro. 3 8 0

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-014250-11-5

Mwih
m"t Dr. OTTO 'A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO XXIII

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: QUIMICA MONTPELLIER S.A,
Expediente: 1-0047-0000-022790-10-8

Nombre Comercial: ARTRINOVQO
CONDROITIN SULFATO SODICO, GLUCOSAMINA SULFATO

Nombre Genérico: (COMO GLUCOSAMINA SULFATO POLICRISTALINA)
Nro. Certificado: 52673
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado

modificar fecha

Vigencia 1 29/12/2010 29/12/2015
Buenos Aires, a los dias del meE - 21 SEP 2011 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. ‘
Expediente Colective N*:  1-0047-0000-014250-11-5 )

[1 g

.

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ATNM.A
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ANEXO XX1V

LABORATORIO: RAYMOS 5.A.C.L

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

TANVIMIL GINKGOQ, TANVIMIL EXTRACTO DE GINKGO

1-0047-0000-021990-10-2 25322 GINKGO BEBIBLE BILOBA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014250-11-5

y 8 5380 uw-fﬁ

Dr. OTTO A. ORSINGHER
5UB.’|NTERVE NTOR
ANM AT,
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Winistorio de Salud
Secretania de Politicas,
Regulaciin e Tnotitutos
ANIN.A7.

ANEXO XXV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: RAYMOS S.ACL
Expediente: 1-0047-0000-021991-10-6
Nombre Comercial: FAIN

Nombre Genérico: DROSPIRENONA, ETINILESTRADIOL

Nro. Certificado: 52675

Dato identificatorio a Dato autorizado ala

meodificar fecha Dato modificado

Vigencia 15/12/2010 15/12/2015

21 Sep 20M

Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 3 i

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-014250-11-5 :
[ phe

I Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEX(O XXVI
LABORATORIQ: SIDUS S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
BROMAZEPAM,
1-0047-0000-022466-10-1 44789 FARADIL NOVO DOMPERIDONA,
SIMETICONA
Expediente Cabeza 1-0047-0000-014250-11-5 )
/ﬂ”L 6 3 8 0 I8 bv\(i l\r

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.A T,
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ANEXO XXVII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: TETRAFARM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019808-10-4
Nombre Comercial: IBUCALMIN

Nombre Genérico: IBUPROFENO

Nro. Certificado: 52597

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 03/11/2010 03/11/2015

i
Buenos Aires, a los dias del mes 21 §EP 2011 de

Disposicion A.N.M.AT. Nro. 6 5 8 “

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-014250-11-5

i Aj ,{Lu:e\%

pr. OTTO A, ORSINGHER

sUBINTE RVENTOR
ANM AT
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ANEXO XXVIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: WUNDER PHARM S.R.L.
Expediente: 1-0047-0000-021065-10-8

Nombre Comercial: GRIPEQUIN TOS

Nombre Genérico: BROMHEXINA CLORHIDRATO
Nro. Certificado: 52592
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
modificar fecha Dato modificado
Vigencia 03/11/2010 03/11/2015
v
F
Buenos Aires, a los dias del mes 21 3EP gl de
Disposicion AN.M.A.T. Nro. 3

Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-014250-11-5

Lwe™
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUBINTERVENTOR
ANM_ AT



