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Minis fef‘b de Salud 2011 - Afo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas, \
Regulacion e Institutos DISPOBICION N° 6 5 [l 0
ANMAT
BUENOS AIRES? 8 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-011375-11-9 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcidon
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacion se detallan
en los Anexos I a XXX que acompafian a la presente Disposicion, segun lo
solicitado por las firmas titul.ares 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 Resolucidn M. S. y A. S. N°® 749/93 se solicita
presentacidn de los correspondientes Roétulos y Prospectos, sin que esto
impl}{que la actualizacibn 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 el Departamento de Registro ha tomado la intervencién
de su competencia. 7- .-

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 atestacién, a la
Disposicion 6077/97.

Que se actia 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
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribanse los Certificados mencionados en [0s Anexos
I a XXX, 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 Gltima

reinscripcidn, o de la fecha consignada en dichos Anexos.

ARTICULO 2°.- Practiquensellas atestaciones correspondientes en los
Certificados originales, cuando los mismos sean presentados por sus
titulares con la copia autenticha de la presente Disposicidn.

ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los “Anexos de Autorizacidn de

A
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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 Disposicion.

Cumplido, archivese.

1
Expediente N° 1-47-011375-11-9 jw n "‘_“(7

ISP o ‘ . OTTO A. ORSINGHER
\[,)Ss OSICIONN® & 5 £ () D;ug_mﬂﬁ,ma
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ANEXOI

LABORATORIO: ARCANO S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-015851-10-6 38414 IODOPOVIDONA ARCANO IODOPOVIDONA

Expediente Cabheza 1-0047-0000-011375-11-9

Mt 6540 et

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-lNTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO II

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: ATLAS FARMACEUTICA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-015367-10-5
Nombre Comercial; MICOCIDE A

Nombre Genérico: AMOROLFINA (COMO CLORHIDRATQ)

Nro. Certificado: 52490

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 27/09/2010 27/09/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 6 SEP 2 ﬂ 11 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 5 4 0

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-01 1375-11-9 Jd 1 )
ad

;/')F‘ Dr. OTTQ A. ORSIjGHFR
SUP-INTERVENTOR

ANM.A.T.
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ANEXOIII

LABORATORIO: BAYER S.A,

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

SILCOMAN 100 MG /
1-0047-0000-015458-10-1 35648 SILCOMAN 25 MG / SILCOMAN ESPIRONOLACTONA
50 MG

Expediente Cabeza 1-0047-6000-011375-11-9

A sy

6 5 4 0 D, DIVG A ORSINGHER

SUB-INTERVENTOUR
ANMAT.
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ANEXO 1V

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: DENVER FARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-015528-10-1

Nombre Comercial: ESPIRONOILACTONA DENVER FARMA

Nombre Genérico: ESPIRONOLACTONA
Nro. Certificado: 49049
Dato 1dent}ﬁcator1o a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 04/09/2010 04/09/2015
26 SEP 2011
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicién A N.M.A.T. Nro. 6 5 4 0 [
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-011375-11-9 : .
A
M Dr. OTTO A. OFILINGHER
BUB-INTERVENTOR

A N.M.A.T.
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ANEXO YV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: DENVER FARMA S.A.
Expediente: 1-.0047-0000-015529-10-5
Nombre Comercial: IOPAMIDOL DENVER FARMA

Nombre Genérico: IOPAMIDOL

Nro. Certificado: 52398

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 08/09/2010 08/09/2015

26 SEP 2011
4 U

Buenos Aires, a los dias deg-n

Disposicién A.N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-011375-11-9

M ,_ A A T’7
" -
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO VI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: DRILAZARY CIA.S.AQ.EL
Expediente: 1-0047-0000-015117-10-1

Nombre Comercial: ALERFEDINE D
FEXOFENADINA CLORHIDRATO, PSEUDOEFEDRINA

Nombre Genérico: CLORHIDRATO
Nro. Certificado: 49014
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 18/08/2010 18/08/2013
26 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 5 A 0

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-011375-11-9

/ml W Ayme~
Dr. OTTO A. @RSINGHFR

SUB-INTERVERTOR
ANM.AT
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ANEXO VII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: FINADIET S.A.C.LF.L
Expediente: 1-0047-0000-015972-10-4
Nombre Comercial: LEFLUNOMIDA FINADIET
Nombre Genérico: LEFLUNOMIDA

Nro. Certificado: 49046

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 04/09/2010 04/09/2015

28 SEP 7011

Buenos Aires, a los dias del mes de

7
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 5 4 Q

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-011375-11-9 Por
ﬁJ Q™

v Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANM AT
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ANEXO VIII
LABORATORIO: GADOR S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-015352-10-2 44455 FINETIC GABAPENTINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011375-11-9
ANt | 16

Dr. OTTO A. ORSINGHER
5 4 @ SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXOIX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO S.A1.C.
Expediente: 1-0047-0000-016529-10-1

Nombre Comercial: HERBACCION MENOPAUSIA

Nombre Genérico: EXTRACTO SECO DE CIMCIFUGA RACEMOSA NUTT
Nro. Certificado: 46116
Dato ident}ﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 26/09/2010 26/09/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 ﬂ 1' de

e B840
Disposicién A.N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-011375-11-9

j AJ vt
"lN Dr. OTTO A. OASINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN.M.A T,
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ANEXO X
LABORATORIO: IVAX ARGENTINA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
DIFLORASONA,
1-0047-0000-015766-10-3 38833 FILODERMA PLUS ECONAZOL,
GENTAMICINA
Expediente Cabeza 1-0047-0000-011375-11-9
L/’”ﬂ' : A " i -

6540

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANMA,T.
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ANEXO XI

LABORATORIO: LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP.LTDA.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-015619-10-6 44511 CAPITIS PERMETRINA
Expediente Cabeza 1-0047-0000-011375-11-9 i

W
.‘"J'J'v‘ “4{ —y
| o110 A- ()HSISGH:?
6 5 4 0 Dr'uﬁ-m'rsnve TO
e | ® A-H-M.A.T,
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ANEXO XII

LABORATORIO: LABORATORIO VANNIER S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-014696-10-5 44413 ACECLOFENAC VANNIER ACECLOFENAC

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011375-11-9 '

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

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIF ICACIONEST

Laboratorio: LABORATORIO VANNIER S.A.
Expediente: 1-0047-0000-014695-10-1
Nombre Comercial: CREMA DE BISMUTO VANNIER

Nombre Genérico: HIDROXIDO DE BISMUTO, PECTINA CITRICA

Nro. Certificado: 49023

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 28/08/2010 28/08/2015

26 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicion A N.M.A.T. Nro. 6 5 4 0

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-011375-11-9

A g )

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

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO VANNIER S.A.
Expediente: 1-0047-0000-014693-10-4

Nombre Comercial: CALNIER D

Nombre Genérico: CARBONATO DE CALCIO, VITAMINA D3
Nro. Certificado: 52287

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 12/08/2010 12/08/2015

| 26 SEP 2011
Buenos Aires, a los dias del mes d

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 5 5 4 ”

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-011375-11-9

l .
/’m Al {,s,nql-‘—)

Dr. OTTO A. ORSINGHEFR
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.

<
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ANEXO XV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIO VANNIER S.A.
Expediente; 1-0047-0000-014697-10-9
- CICLOPENTOLATO VANNIER 0.5%, CICLOPENTOLATO VANNIER
Nombre Comercial: 1.0%
Nombre Genérico: CICLOPENTOLATO CLORHIDRATO
Nro. Certificado: 49005
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 15/08/2010 15/08/2015 :

26 SEP 2011
Buenos Aires, a los dias del mes d
Disposicion AN.M.AT. Nro. 6 5 4 g

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-011375-11-9 R
;\J P
i

At !
Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

AN M.AT.

+
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ANEXO XVI

LABORATORIO: LABORATOQORIOS BERNABO S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMEBRE COMERCIAL GENERICO
AZITROMICINA (COMO
1-0047-0000-016826-10-7 44481 MISULTINA DIHIDRATO)
LORATADINA,
1-0047-0000-016825-10-3 44468 "BEDIX -D PSEUDOEFEDRINA
SULFATO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011375-11-9

- 6540 g

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



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

ANEXO XVII
LABORATORIO: LABORATORIOS BETA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
CITRATO DE
1-0047-0000-015271-10-2 34583 DOSODOS BUTAMIRATO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011375-11-9

l\/’m' 8 5 4 0 If\]wvf;r;l?‘"“f

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANM AT



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

ANEXO XVIII

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS NORTHIA S.A.CILFIA.
Expediente: 1-0047-0000-015038-10-9
Nombre Comercial: ROSUVASTATINA NORTHIA

Nombre Genérico: ROSUVASTATINA ( COMO ROSUVASTATINA CALCICA)

Nro. Certificado: 52397

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 05/09/2010 05/09/2015

25 SEP 2011 _

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 5 4 0
Fxpediente Colectivo N*:  1-0047-0000-011375-11-9 [

A en '
-\

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUDB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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ANEXO XIX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS PHARMAMERICAN SRL
Expediente: 1-0047-0000-015493-10-1

Nombre Comercial: TISANA HEPATICO SAINT GOTTARD

ALCACHOFA (CYNARA SCOLYMUS), BOLDO (BOLDEA BOLDUS),
Nombre Genérico: CARQUEJA (BACCHARIS ARTICULATA), MANZANILLA, MENTA
(MENTHA PIPERITA), POLEO (LIPPIA TURBINATA)

Nro. Certificado: 52375
Dato 1dcnt_iﬁcatori0 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 25/08/2010 25/08/2015

Buenos Aires,alos __ dias elné _5 4 0

Disposicion A.N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-011375-11-9 d Lot -
44

m K " lE
 QRSINGHFR
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ANEXO XX

LABORATORIO: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
' AMIODARONA
1-0047-0000-015852-10-1 38850  AMIODARONA TEMIS CLORHIDRATO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011375-11-9
}

/mn jﬂ {1an :

T

8540 el

i

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

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-015276-10-0
Nombre Comercial: THERAFLU DESCONGESTIVO

Nombre Genérico: FENILEFRINA CLORHIDRATO, PARACETAMOL

Nro. Certificado: 52506

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 18/10/2010 18/10/2015

26 SEP _
Buenos Aires, a los dias del mes 2 0 1 ' de
Disposicion A N.M.A.T. Nro. 6 5 4 0

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-011375-11-9

_y Mg
Dr. 04’T0 A, (;RSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T,
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ANEXO XX11

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-015274-10-3

Nombre Comercial: THERAFLU GRIP EXTRA FUERTE

FENILEFRINA CLORHIDRATO, PARACETAMOL, FENIRAMINA

Nombre Genérico: MALEATO ACIDO

Nro. Certificado: 52507

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 18/10/2010 18/10/2015

26 SEP 7
Buenos Aires, a los dias del mes 6 SP 2 @ ‘E i de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 5 4 0

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-011375-11-9

M Aoz
br. OTTO A. ORSINGHFR

BUB-INTERVENTUR
AN.M.AT
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ANEXO XXIII

LABORATORIO: QUIMICA MONTPELLIER 5.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-015586-10-1 44485 IBU SALDEVA IBUPROFENO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011375-11-9 ¢

MM R n.‘{—;

6 5 [b 0 Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

ANMAT.
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ANEXO XXIV

ANEXO DE AUTQORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: RONNET LABORATOIRES S.A.
Expediente: 1-0047-0000-015227-10-1
Nombre Comercial: HIMINA

Nombre Genérico: BENZOCAINA, HIDROCORTISONA, SULFATO DE NEOMICINA

Nro. Certificado: 48919

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 28/07/2010 28/07/2015

26 SEP 7014

Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 5 4 0

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-011375-11-9

n o

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
BUB-INTERVENTOR
ADM AT
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ANEXO XXV

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: RONNET LABORATOIRES S.A.
Expediente: 1-0047-0000-015226-10-8
Nombre Comercial: PICODIOL

Nombre Genérico: PICOSULFATO DE SODIO

Nro. Certificado: 48924

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 28/07/2010 28/07/2015

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

Disposicion AIN.M.A.T. Nro. 6 5 4 0

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-011375-11-9

M A

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANDM AT
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ANEXO XXVI
LABORATORIO: ROUX OCEFA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

ASCORBATO DE CALCIO,
BETACAROTENO,
VITAMINA E, VITAMINA C,

1-0047-0000-015859-10-5 44437 BIODINAM SELENIO, SULFATO DE
COBRE, SULFATO DE
MANGANESO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011375-11-9
AML 0
,:'\J fuoAn T 'M-)

6540

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

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: SANDOZ S.A.
Expediente: 1-0047-0000-015172-10-0
Nombre Comercial: METOTREXATO SANDOZ

Nombre Genérico: METOTREXATO SODICO

Nro. Certificado: 48953

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar focha Dato modificado

Vigencia 08/08/2010 08/08/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 6 SEP 2011 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 5 4 0

Expediente Colectivo N> 1-0047-0000-011375-11-9 i

Y4 )

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

rANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: SANOFI PASTEUR S.A.
Expediente: 1-0047-0000-015192-10-1

Nombre Comercial: MUTAGRIP

Nombre Genérico: VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS
Nro. Certificado: 49047
Dato 1dent‘iﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 04/09/2010 04/09/2015

Buenos Aires, alos  dias del Ses

Disposicion A.N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-011375-11-9

/77” e
| |

Dr. OTTO A. ORSINGHFY
SUBJNTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO XXIX

LABORATORIO: SIDUS S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADOQ NOMBRE COMERCIAL GENERICO

NIFELAT / NIFELAT 10/

1-0047-0000-016404-10-9 35118 NIFELAT 20 / NIFELAT RETARD

NIFEDIPINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-011375-11-9

]
i

Dr. OTTO A, ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

5 5 ‘ ow ANMAT.
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ANEXO XXX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: SIDUS S.A.
Expediente: 1-0047-0000-016402-10-1
Nombre Comercial: LATANOFLAX

Nombre Genérico: LATANOPROST

Nro. Certificado: 52422

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 08/09/2010 08/09/2015

26
Buenos Aires, a los dias del mes SEP 2 ﬂ 1 " de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 5 4 0

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-011375-11-9 AJ .
ENE NPT

/ Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT,




