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BUENOS AIRES, 2 3 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-014251-11-9 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcién
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacion se detallan
en los Anexos I a XXVII que acompanan a la presente Disposicion,
segun 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 Resolucidon 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 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
Disposicion 5755/96, deben ajustarse para las modificaciones y
modalidad de atestacion, a la Disposicién 6077/97.

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

Que se actla en virtud de lo establecido por Resoluciéon M.
S. y A. S. N° 749/93 vy 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 XXVII, que forman parte integrante de la presente
Disposicion por e! término de CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su
inscripcion, de la Gltima 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

A
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titulares con la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los “Anexos de Autorizacion de
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 Disposicion.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-014251-11-9.

|
{M F ﬂ\l‘l
. .
ErI.SPOSICION N . Dr. OTTO A. OASINGHER
6 4 5 0 SUB-INTERVENTOR

10 AN.M.AT,
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ANEXO1

I ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A.
Expediente: 1-0047-0000-021984-10-2

Nombre Comercial: COMBIGAN

Nombre Genérico: TIMOLOL (COMO MALEATO), BRIMONIDINA
Nro. Certificado: 52670

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato medificado

Vigencia 05/12/2010 05/12/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 3 SEP 2 01’ de
Disposicion A N.M.A.T. Nro. 6 4 5 g

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-014251-11-9 w‘ b
h ) ! ‘h o \

Mt

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.
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ANEXOII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019645-10-0
Nombre Comercial: REFRESH GEL

Nombre Genérico: CARBOMER 974 P

Nro. Certificado: 49253

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 10/11/2010 10/11/2015

Buenos Alres, a los dias del mes2 3 SEP 2 0 11 de

Disposicién AAN.M.A.T. Nro. 5 4 5 ”

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014251-11-9 ,\J Av m Z"

i -
pr. OTTO A ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN

MAT.
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ANEXO III
LABORATORIO: BAYER S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

TABCIN CALIENTE

1-0047-0000-021184-10-9 27628  DESCONGESTIVO, TABCIN gig“ggw(’l
DESCONGESTIVO

1-0047-0000-021183-10-5 35015  VERADOL NAPROXENO

CLORHIDRATO DE
1-0047-0000-022750-10-1 44774  TABCIN NASAL iy
1.0047-0000-022751-10-3 34470  EMPECID CLOTRIMAZOL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014251-11-9

L/mn i{«:llb»:v'» 7

64 ¢ o
3 " . ORSINY

EJ 0 or. 0110,‘.23\1&0!10“
MAT
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ANEXO IV
LABORATORIO: CRAVERI S.A.LC
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-019316-10-4 44569  GENOCOLAN LACTULOSA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014251-11-9 |

: x‘U’hﬁ -
M 8450 o

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

LABORATORIO: DR.ILAZARY CIA. 5. AQ.EL

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-020446-10-8 44710 MEBENDAZOL LAZAR MEBENDAZOL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014251-11-9

j-‘jt.sua ~
At 6450 |

pPr. OTTO A. ORSINGHFR
BUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO VI

L ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: EPICARIS S.A.
Expediente: 1-0047-0000-020399-10-6
Nombre Comercial: IRINOTECAN EPICARIS

Nombre Genérico: IRINOTECAN CLORHIDRATO

Nro. Certificado: 52554

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 21/10/2010 21/10/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 3 SEP 2011 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 4 5 a

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-014251-11-9

/M b ‘\L"
m Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN MAT.
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Wfaudteu’ode Lalud
Secretaria de Politicas,

Regutacisn e Tnstitutos
ANTNAT.

ANEXO VII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: EPICARIS S.A.
Expediente: 1-0047-0000-020399-10-6
Nombre Comercial: MITOMICINA EPICARIS

Noembre Genérico: MITOMICINA C

Nro. Certificado: 52588

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 28/10/2010 28/10/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 3 SEP . 2 01‘ de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 4 5 0 ‘

Expediente Colective N*:  1-0047-0000-014251-11-9

vt

uuj’ﬂlﬁ

Dr. OTTO A. ORSI'NGHFFI
suathTER\IENTQH
A NM. AT,
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ANEXO VIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: EURODERM S.R.L.
Expediente: 1-0047-0000-020838-10-2
Nombre Comercial: EUROVIR

Nombre Genérico: ACICLOVIR

Nro. Certificado: 49318

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 21/12/2010 21/12/2015

23 SEP 2019

Buenos Aires, a los dias del mes

Disposicién A N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-014251-11-9 &;11 i ,;,Q\L,

./m“' Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AMAT.
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ANEXOIX
LABORATORIO: GADOR S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
PILOCARPINA
1-0047-0000-019840-10-3 44695 GD 217 CLORHIDRATO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014251-11-9

/Mt fsasg L

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

LABORATORIOQ: INVESTI FARMA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

L-CISTINA, PIRIDOXINA

1-0047-0000-020267-10-1 44639 MEGACISTIN CLORHIDRATO

ACIDO GLICOLICO,
HIDROQUINONA

/L\j’h‘u:-ci%

Dr. OT10 A, ORSINGHFR
aUI-INTERvENTOR
AN.M.a.T,

1-0047-0000-020751-10-0 44736 DERMIBLANC

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014251-11-9

LS 6450
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ANEXO XI

LABORATORIO: LABORATORIO AUSTRAL S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
CLORHIDRATO DE
1-0047-0000-019460-10-0 44617 PIRIDOXINA AUSTRAL PIRIDOXINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014251-11-9 ,

ﬂm{' *’w A4 ‘.«w Lw,
|
5450 S
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ANEXO XIT

LABORATORIO: LABORATORIO LKM S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-021189-10-7 38881 CRISAFENO 10, CRISAFENO 20 TAMOXIFENO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014251-11-9

|
Ami ~ Womeo
6 A 5 0 ‘ or. 01'70 A OF;:I\NGHFR
BUB-INTERVENTOR

AuN.M. AT,
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ANEXO X111

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO LXM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019397-10-4

Nombre Comercial: CO-TRIMOXAZQOL MARTIAN

Nombre Genérico: SULFAMETOXAZOL, TRIMETROPINA
Nro. Certificado: 52662
Dato 1dent_1ﬁcatono a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 29/11/2010 29/11/2015

2
Buenos Aires, a los dias del mes 3 SEP 20 " de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 4 5 0

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-014251-11-9 1}\“] Lo ',..,
/" lm / -
Dr, OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

AN M A,
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ANEXO X1V

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO LKM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019400-10-3
Nombre Comercial: TRIAZOFLUR

Nombre Genérico: CLOBETASOL PROPIONATO

Nro. Certificado: 52564

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 08/11/2010 08/11/2015

Buenos Aires,alos  dias del mes 2 3 SEP 201 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 4 5

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-014251-11-9 w i@~
T

Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR :
ANDMAT.
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ANEXO XV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.
Expediente: 1-0047-0000-019935-10-2
Nombre Comercial: HYPERSOL

Nombre Genérico: CILLORURO DE SODIO

Nro. Certificado: 49340

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 29/12/2010 29/12/2015

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 4 5 g

Buenos Aires, a los dias del mes

[

Expediente Colectivo N%  1-0047-0000-014251-11-9 w g S
R

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO XVI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.
Expediente: 1-0047-0000-019650-10-7

Nombre Comercial: APRACUR ANTIFEBRIL

Nombre Genérico: PARACETAMOL
Nro. Certificado: 49293
Dato 1dent_1ﬁcator1o a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 12/12/2010 12/12/2015

Buenos Aires, a los dias del meg 3 SEP 20 11 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 4 5 G

|
Expediente Colectivo N%  1-0047-0000-014251-11-9 M 1‘7
As -MV\

Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO XVII

LABORATORIQ: LABORATORIO VANNIER S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

AMIODARONA

1-0047-0000-022632-10-2 44767 AMIODARONA VANNIER CLORHIDRATO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014251-11-9

’%\L,,;, e
fi 645 0 o

pr. OTTO A. ORSINGHFR
S.UB-INTE RVENTOR
A.N-M.A.’I‘.
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ANEXO XVIII

LABORATORIO: LABORATORIOS FABRA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
ERITROMICINA FABRA, E%Eggg%ﬁo
1-0047-0000-020521-10-6 44676  ERITROMICINA FABRA 250 MG, fx 1-> CCTAO:
ERITROMICINA FABRA 500 MG LoTrsnato

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014251-11-9

w 6450 e

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO XIX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS PAYLOS S.R.L.
Expediente: 1-0047-0000-019142-10-2
Nombre Comercial: RIBAVIRINA PAYLOS

Nombre Genérico: RIBAVIRINA

Nro. Certificado: 52484

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 05/10/2010 05/10/2015

Buenos Aires, a los dias del meéz 3 SEP 20 1' de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 4 5 0

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-014251-11-9 Nt -
] (et

Dr{ OTTO .A. PRBINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANMAT,
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ANEXO XX
LABORATORIO: LAFEDAR S.A.
EXPEDIENTE ___ CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
BENSERAZIDA
1-0047-0000-022833-10-7 44768 iﬁggggA'BENSERAZIDA (CLORHIDRATO),
LEVODOPA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014251-11-9

F N"
6 L 5 0 Dr. ox/&bl M_g?a f;a?.m:n
SUB-INTERV NTOR

ANDMAT.
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ANEXO XXI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: MERCK QUIMICA ARGENTINA S.ALC.
Expediente: 1-0047-0000-022110-10-9
Nombre Comercial: TIODRIX
Nombre Genérico: ACIDO TIOCTICO
Nro. Certificado: 49304
Dato 1dent_ificator1o a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 12/12/2010 12/12/2015
Buenos Aires, a los dias del mes T de

Disposicion AN.M.A.T. Nro. 6 4 5 g

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014251-11-9 N {) MQLL""

/M

Dr. OTT0 A, ORSINGHFR
luanTERVENToR
A.N.M. 4.1
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ANEXO XXII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: P L RIVERO Y CIA. SOCIEDAD ANONIMA
Expediente: 1-0047-0000-019725-10-7

Nombre Comercial: CLARITROMICINA RIVERO

Nombre Genérico: CLARITROMICINA
Nro. Certificado: 52611
Dato 1dent_iﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 18/11/2010 18/11/2015

23 SEP 2011

Buenos Aires,alos _ dias del mes de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 4 5_ : g

Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-014251-11-9 4 .
IFISIN{“HFH

Dr. OTTO A
SUB-INTERVENTOR
AN DMAT.
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ANEXO XXIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: P.L. RIVERO Y CIA. S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019173-10-1

Nombre Comercial: LORIHESS 6 %

Nombre Genérico: POLI (O-2-HIDROXIETIL) ALMIDON
Nro. Certificado: 52606
Dato ident.iﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 18/11/2010 18/11/2015

23 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 5 4 5 0
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-014251-11-9 m o L’
| i.m\
/ Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO XXI1V

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: PFIZER SR.L.
Expediente: 1-0047-0000-019987-10-2

Nombre Comercial: AMLOC PLUS

Nombre Genérico: AMLODIPINA, ATORVASTATINA
Nro. Certificado: 52524
Dato 1dent}ﬁcator1o a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia '21/10/2010 21/10/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 3 SEP 2 @ 1! de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 4 5 “

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014251-11-9 w AL
.

i

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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LABORATORIO: QUIMICA MONTPELLIER S.A.

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

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-020979-10-1 44658 FOSFOACUTIL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014251-11-9

M. 6450

DL-FOSFORILSERINA, L-
ASPARAGINA, N-ACETIL-
L-GLUTAMINA,
PIRIDOXINA
CLORHIDRATO

MM%-@\"?

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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Secnetania de Politicas,

Regulacicn e Tustitatos
ANW.A7T.

ANEXO XXVI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Expediente: 1-0047-0000-020981-10-5
Nombre Comercial: KETOS

Nombre Genérico: AMBROXOL CLORHIDRATO, BUTETAMATO CITRATO

Nro. Certificado: 52647

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 21/11/2010 21/11/2015

Buenos Aires, a los dias del l:nf:s2 3 SEP 28 ] ! de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 4 5 9

Expediente Colectivo N®:  1-0047-0000-014251-11-9 M .
I b

{ l"" o
Dr. OTTO A. OﬂilNGHFR

B-INTERVENTOR
su ANMAT.
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ANEXO XXVII
LABORATORIO: RAYMOS S.A.C.L
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
BETAMETASONA-17
VALERATO,
1-0047-0000-019792-10-8 29658  HIFAMONIL GENTAMICINA BASE
(COMO SULFATO),
MICONAZOL NITRATO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014251-11-9

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.



