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BUENOS AIRES, 23 SEP 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-012269-11-1 del
Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcién
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacidon s;e detallan
en los Anexos I a XXXI que acompaian 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 Resolucion M. S. y A, S. N° 749/93 se solicita
presentacién de los correspondientes Rétulos y Prospectos, sin que esto
implique la actualizacidon de los mismos, dado que la misma no se
encuentra contemplada en la evaluacién 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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tramitados por los procedimientos operativos establecidos en la
Disposicién 5755/96, deben ajustarse para las modiﬂcaciones y
modalidad de atestacidn, a la Disposicién 6077/97.

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

Que se actda en virtud de lo establecido por Resolucion 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 XXXI, que forman parte Integrante de la presente
Disposicién por e! término de CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su
inscripcion, de la dltima reinscripcién, 0 de la fecha consignada en

dichos Anexos.
ARTICULO 2°.- practiquense las atestaciones correspondientes en los

Certificados originales, cuando los mismos sean presentados por sus
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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 deberdan agregarse a los Certificados

correspondientes.

ARTICULO 4°.- Andtese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-012269-11-1.

N&»T—;

DISPOSICION N°
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ANEXOI1

LABORATORIO: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
DEXAMETASONA
1-0047-0000-015396-10-5 33190 ISOPTO MAXIDEX-D MICRONIZADA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012269-11-1

™ 5453 s e T
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ANEXO 11

LABORATORIO: ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

CLORHIDRATO DE

1-0047-0000-016111-10-6 38853 BETAGAN LIQUIFILM LEVOBUNOLOL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012269-11-1

/Iﬂnt ﬁui 1/%(117
6453 L s

suB-INTEAVENTUN
AN MLAK
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ANEXO III

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: BAYER S.A.
Expediente: 1-0047-0000-015459-10-3
Nombre Comercial: ZEVAMAB

Nombre Genérico: IBRITUMOMARB TIUXETAN

Nro. Certificado: 52394

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 08/09/2010 08/09/2015

_ , 23 SEP 2011
Buenos Aires, a los dias del mes de
6453
Disposicién A.N.M.A.T. Nro.

Expediente Colective N°;  1-0047-0000-012269-11-1

Ao

il s

Br. OTTO A. ORSINGHFR
BUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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ANEXO 1V

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: BIOPROFARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-015524-10-7
Nombre Comercial: FILGEN

Nombre Genérico: FILGRASTIM

Nro. Certificado: 49074

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar focha Dato modificado

Vigencia 12/09/2010 12/09/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 3 SEP 201' de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 4 5 3

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-012269-11-1

e

;‘kj A 'V:W\'““’!

Dr. OTTO A. ORSINGHFA
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXOV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: BIOTENK S.A.
Expediente: 1-0047-0000-018481-10-7
Nombre Cometrcial; ATORVASTAN

Nombre Genérico: ATORVASTATIN

Nro. Certificado: 49227

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificade

Vigencia 11/10/2010 11/10/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 3 SEP 20’1 de
Disposicién A N.M.A.T, Nro. 6 4 5 .3

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-012269-11-1 J (g
or, 0110 ﬁ.’oﬁ%@“m

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT




Laboratorio:

Expediente:
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ANEXO VI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

BIOTENK S.A.

1-0047-0000-018480-10-3

Nombre Comercial: COXTENK

Nombre Genérico: CELECOXIB

Nro. Certificado: 49232

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 3 SEP 20" de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 4 5 5;

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-012269-11-1

/it

;xj L)u."l'; '7
o
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pr. OTTO A. ORSINGHFR
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AN DAT.
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ANEXO VII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: BIOTENK S.A.
Expediente: 1-0047-0000-018479-10-1
Nombre Comercial: GLUCOPIRIDA

Nombre Genérico: GLIMEPIRIDA

Nro. Certificado: 49202

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 10/10/2010 10/10/2015

23 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 5 _ll 5 5
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-012269-11-1 q W .
i B lﬂri ‘w?

Ame \

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

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: DR.ILAZARY CIA. S AQ.EL
Expediente: 1-0047-0000-018007-10-0
Nombre Comercial: CABERGOLINA LAZAR

Nombre Genérico: CABERGOLINA

Nro. Certificado: 52529

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 26/10/2010 26/10/2015

. , 23 SeP 2011
Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 4 5 3 '

Expediente Colectivo N®  [-0047-0000-012269-11-1 frL i
-:\Ji 'Wﬁ }

ML

|
Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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ANEXO IX

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: EUROFARMA ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-017742-10-2
Nombre Comercial: ESOMAX

Nombre Genérico: ESOMEPRAZOL

Nro. Certificado: 52475

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar focha Dato modificado

Vigencia 25/09/2010 29/09/2015

23 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes
-~
Disposicion A N.M.AT. Nro. 0 A 5 1
!
. . ¢ .
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-012269-11-1 | !{JL g b
; i

J -
M Dr. OTTO A. ORSINGHFH

suudNTERvENTQR
A NM.AT,
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ANEXO X

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: EUROFARMA ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-017741-10-9
Nombre Comercial: RODIPAL
Nombre Genérico: CARVEDILOL
Nro. Certificado: 52496
Dato 1dent_iﬁcat0r10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 29/09/2010 29/09/2015

23 SEP 20H

Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicion A N.M.A.T. Nro. 6 4 5 3

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-012269-11-1 |,
T hi'ng

/W. Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M.A.T.
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ANEXO XI
LLABORATORIO: FINADIET S.A.C.LF.L
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
DEXAMETASONA AP
FINADIET, DEXAMETASONA  /*CETATO DE
DEXAMETASONA,
CON NEOMICINA FINADIET, ~ DeXAME ASTA
1.0047-0000-015974-10-1 44477  DEXAMETASONA FINADIET, ’
FOSFATO SODICO DE
DEXAMETASONA SHOCK
DEXAMETASONA,
FINADIET, DUO Sy
DEXAMETASONA FINADIET

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012269-11-1
6453 A
A V‘i
I'

Dr, OT1Q A, ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN.Ma.T.
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ANEXO XI1

LABORATORIO: GERARDC RAMON Y CIA. SALC.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

SYGEN 100 MG, SYGEN 20 MG

1-0047-0000-015520-10-2 38829 SYGEN 40 MG

* MONOSIALOGANGLIQOSIDO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012269-11-1 ]
e 5 l; 5 3 “Uv}\ﬁ‘w

pr. OTTO A, ORSINGHFR

R
.‘NTERVENTO
sumINTERVES



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

ANEXO XII1

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: GERARDO RAMON Y CIA. S.ALC.
Expediente: 1-0047-0000-015519-10-0
Nombre Comercial: DIGENASA ANTIACIDA

.- ACIDO CITRICO, BICARBONATO DE POTASIO, BICARBONATO
Nombre Genérico: DE SODIO

Nro. Certificado: 49153

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 27/09/2010 27/09/2015

13 $gp 2016

Buenos Aires, a los dias del mes de
m 3
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. o 4 5 ;

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-012269-11-1

Jm

i
M A r-;:tl "~
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO XIV

LABORATORIO: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

CETIRIZINA

1-0047-0000-015764-10-6 38832 ZYRTEC DICLORHIDRATO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012269-11-1 L
|

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



Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:
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ANEXO XV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO S.ALC.

1-0047-0000-016526-10-0

Nro. Certificado: 49117

Buenos Aires, a los
Disposicion A.N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N*°:

/-

HERBACCION CEREBRAL

EXTRACTO SECO DEHOIJAS DE GINKGO BILOBA

Dato identificatoric a
modificar

Dato autorizado a la
fecha

Dato modificado

Vigencia

26/09/2010

26/09/2015

dias del mes

23 sEp 2011

6453

1-0047-0000-012269-11-1

i
M {4~
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO XVI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO S.A.LC.
Expediente: 1-0047-0000-016527-10-4
Nombre Comercial: HERBACCION FLEX

Nombre Genérico: EXTRACTO SECO DE HARPAGOPHYTUM PROCUMBENS D.C

Nro. Certificado: 49092

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 13/09/2010 13/09/2015

Buenos Aires, a los dias del m£ 3 SE E :Z “13 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. ﬁ L 5 :; _]

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-012269-11-1 W] i

/"W' Dr. OTTO A. ORSINGHFR
BUB-INTERVENTOR
ANM.A.T
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ANEXO XVII
LABORATORIO: INVESTI FARMA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
CLONIXINATO DE LISINA,
1-0047-0000-016767-10-3 44509 DOLO PASS PROPINOX

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012269-11-1

/- N
6453 et

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
A NMA.T.
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ANEXO XVl

LABORATORIO: IVAX ARGENTINA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

LIPOPLASMIN, LIPOPLASMIN

1-0047-0000-015508-10-2 35621 300 A.P.

FENOFIBRATO

CLAVULIN 125, CLAVULIN 250,
CLAVULIN 312.5, CLAVULIN  ACIDO CLAVULANICO,

1-0047-0000-015767-10-7 38827 444 1 AVULIN 625, CLAVULIN AMOXICILINA

LV.
Expediente Cabeza 1-0047-0000-012269-11-1 hj
M 44 4
n W
6 4 Dr. OTTO A. ORSINGHFR
5 3 SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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ANEXO XIX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: KLONAL SRL
Expediente: 1-0047-0000-015879-10-4
Nombre Comercial: ETOINA

Nombre Genérico: FENITOINA SODICA
Nro. Certificado: 49149

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar focha Dato modificado

Vigencia 26/09/2010 26/09/2015

Buenos Aires, a los dias del mes2 3 SEE 2“ ’ 1 de

Disposicién AN.M.A.T. Nro. 6 4 5 3

L ogle
Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-012269-11-1 i M o} ‘Mi L

Dr. OTTO A. OASINGHER
SUB-INTERVENTQR

A.N.M, a.T.
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ANEXO XX

LABORATORIO: LABORATORIOS ANDROMACO S.AIC.L

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-015982-10-9 34996 DERAIBINE NITRATO DE MICONAZOL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012269-11-1

™
6453 Mixfii‘—;

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

LABORATORIQ: LABORATORIOS BAGO S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

AMPICILINA (COMO SAL
SODICA), AMPICILINA
TRIFACLOX, TRIFACLOX 300, (COMO TRIHIDRATO),

1-0047-0000-015078-10-7 33507  TRIFACLOX 75, TRIFACLOX  DICLOXACILINA (COMO
750 SAL SODICA),
CLOXACILINA (COMO SAL
SODICA)
1-0047-0000-016888-10-1 38845  NEUPAX FLUOXETINA

Expediente Cabeza 1-0047-0060-012269-11-1

e

i"pj'h 'V;"";;‘L"'

", \
6 l‘ 5 3 Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO XX11I

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS DUNCAN S.A.
Expediente: 1-0047-0000-016842-10-1

Nombre Comercial: DETENLER

Nombre Genérico: LEVOMEPROMAZINA

Nro. Certificado: 49169

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 29/09/2010 29/09/2015

23 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 l' 5 3 _
i
Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-012269-11-1 H {3 !y
Dr..0TTO0 A-ELDRSINGHFR
m‘/ sus-'NTERVENTOR

ANM. AT
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ANEXO XXINI

LABORATORIQO: LABORATORIOS FABRA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICQ
1-0047-0000-015522-10-1 38840 CEFALEXINA FABRA CEFALEXINA
1-0047-0000-015523-10-3 44450 CORTICOSAN LOSARTAN POTASICO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012269-11-1

M 6453 M%v

Dr. OTTO A. CRSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN.MA.T.
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ANEXO XXIV

LABORATORIO: LABORATORIOS NORTHIA S.A.C.LF.LA.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-015959-10-0 31728 LORMINE, LORMINE SHOCK  DEXAMETASONA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012269-11-1

M 6453

3 !
/“J*aﬁﬁikﬁ
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.
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Secretania de Politicas,

Regulacion e Tnstitatos
AN AT

ANEXO XXV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS POEN S A.CLFIL
Expediente: 1-0047-0000-015389-10-1
Nombre Comercial: KETOTIFENQ POEN

Nombre Genérico: KETOTIFENO FUMARATO

Nro. Certificado: 49102

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 13/09/2010 13/09/2015

23 SEP 20171

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. ﬁ 4 5 5 ‘
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-012269-11-1 [T JnT-.

m Dr. OTTO A, ORSINGHFR
‘ BU-INTERVENTQR

ANM. AT
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ANEXO XXVI

LABORATORIO: NOVA ARGENTIA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

ALCANFOR, CALAMINA,
CLORHIDRATO DE
1-0047-0000-015725-10-1 18838 PICALMA AEROSOL ESPUMA DIFENHIDRAMINA,,
FENOL, OXIDO DE ZINC

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012269-11-1

|
A 8453 W4 g
Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

ALNM. AT,
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ANEXO XXVII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorto: NYCOMED S.A.
Expediente: 1-0047-0000-014966-10-8
Nombre Comercial: TETRAZEPAM BYK
Nombre Genérico: TETRAZEPAM

Nro. Certificado: 49002

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 15/08/2010 15/08/2015

Buenos Aires, a los dias del mes2 3 SEP 2 0 '1 de

Disposicién AN.M.A T. Nro. 6 4 5 3 :
Expediente Colectivo N> 1-0047-0000-012269-11-1 ;xJ Qi al-

AW .
Pr. OTTO A. ORSINGHFH

BUB-INTERVEY TOR
A.N.M‘A‘T.
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ANEXO XXVIII
LABORATORIO: PFIZER S.R.L.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
IBUPIRAC SUSPENSION,
1-0047-0000-015225-10-4 35018 IBUPIRAC A.P, IBUPIRETAS, IBUPROFENO
IBUPIRETAS JUNIOR
1-0047-0000-015489-10-7 34947 SERMION 20 MG NICERGOLINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012269-11-1

1

/m - ‘ﬁ,j {,, ALY
6 ‘ 5 3 Dr. OTTO ATOI;\HNGHFH
SUB-INTERVENTOR
ADNMAT.



ANEXO XXIX

LABORATORIO: QUIMICA ARISTON S.A.LC,

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

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
TETRACICLINA FOSFATO
1-0047-0000-014503-10-8 33514 EFECUTIN COMPLEJO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-012269-11-1

s
6453

i uj 4 nl-ﬁ )

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

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-016435-10-6
Nombre Comercial; LANTUS, LANTUS VIAL

Nombre Genérico: INSULINA GLARGINA

Nro. Certificado: 49147

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato meodificado

Vigencia 26/09/2010 26/09/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 3 SEP ' 20 11 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 4 3

i

Expediente Colectivo N®  1-0047-0000-012269-11-1 {\J s M L__,
o
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Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AUNM.AT,
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ANEXO XXXI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: TUTEUR S.A.CIFILA.
Expediente: 1-0047-0000-015399-10-6
Nombre Comercial: DALMONAR

Nombre Genérico; SIROLIMUS

Nro. Certificado: 52403

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 2 3 SEP 2 0 11 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 L 5 3

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-012269-11-1 {l\jé .
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LW Dr. OTTO A. ORSINGHFR
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