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Ministerio de Salud "2011- Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores' 

Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.NM.A. T. 
DISPOSICION N< 6 5 4 6 

BUENOS AIRES, Z 6 SEP 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-014244-11-5 del Registro de la 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripción 

Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorización se detallan 

en los Anexos I a XXVI que acompañan a la presente Disposición, según lo 

solicitado por las firmas titulares allí mencionadas. 

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido 

en el Artículo 7° de la Ley N° 16.463. 

Que por Resolución M. S. y A. S. N° 749/93 se solicita 

presentación de los correspondientes Rótulos y Prospectos, sin que esto 

implique la actualización de los mismos, dado que la misma no se 

encuentra contemplada en la evaluación a la que se refiere el Artículo 2° 

de la mencionada Resolución. 

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervención 

de su competencia. 

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 Disposición 5755/96, 

deben ajustarse para las modificaciones y modalidad de atestación, a la 

Disposición 6077/97. 

Que se actúa en virtud de lo establecido por Resolución 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°.- Reinscríbanse los Certificados mencionados en los Anexos 

~ I a XXVI, que forman parte integral de la presente y responden a los 

lineamientos de la Disposición ANMAT NO 6077/97 por el término de 

CINCO (5) AÑOS a partir de la fecha de su inscripción, de la última 

reinscripción, o de la fecha consignada en dichos Anexos. 

ARTICULO 2°.- Practíquense las atestaciones correspondientes en los 

Certificados originales, cuando los mismos sean presentados por sus 

titulares con la copia autenticada de la presente Disposición. 

ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los "Anexos de Autorización de 
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Modificaciones" los que deberán agregarse a los Certificados 

correspondientes. 

ARTICULO 4°.- Anótese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. 

Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-014244-11-5 

DISPOSICION N° 
vs 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB·INTE¡:'--~VENTOf-< 

A.N.,M.A.T, 
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LABORATORIO: BA YER S_A. 

ANEXOI 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-018497-10-3 33575 BA Y ASPIRINA FLEX 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014244-11-5 

jmt 6 5 4 6 
i 

GENERICO 

ACIDO ACETILSALICILICO 

Mi,'V:t 
Dr. OTTO A. OESINGH¡-.­
sua·JNTEFiVENTO¡, 

A,N.M.A.'J:. 
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ANEXO n 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: CEVALLOSSALUDSRL 

Expediente: 1-0047 -0000-000940 -11-1 

Nombre Comercial: LEVOMEPROMAZINA CEVALLOS 

Nombre Genérico: LEVOMEPROMAZINA 

Nro. Certificado: 49436 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 15/01/2011 15/01/2016 

26 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes -;;;0--.---,:;:---- de ____ _ 

6546 Disposición AN.M.AT. Nro. _____________ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-014244-11-5 

D,. OTTO A ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXOIlI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: DR.LAZAR Y CIA. S.A.Q. EL 

Expediente: 1-0047-0000-017158-10-6 

Nombre Comercial: MIQUIMOD 

Nombre Genérico: IMIQUIMOD 

Nro. Certificado: 49168 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 29/09/2010 29/09/2015 

Z 6 SEP 2011 
Buenos Aires, a los días del ~-"5~-c4r-'6"---- de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___________ _ 

Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-014244-11-5 

~ 
j 

J,¡ ;.e, .... 
- \ 

Dr. OTTO A. O¡:-;SINGl-lEh 
SUS_INTERVENTOh: 
- A:.N.tv1.A.'i'. 
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ANEXO IV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. E I. 

Expediente: 1-0047 -0000-018182-10-4 

Nombre Comercial: DONEPECILO LAZAR 

Nombre Genérico: CLORHIDRATO DE DONEPECILO 

Nro. Certificado: 52530 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 26/10/2010 26/10/2015 

Z 6 SE? 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A. T. Nro. ___ ~-"S,----5","--_4....:...._6=-__ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-014244-11-5 

Dr. OITO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO V 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. E l. 

Expediente: 1-0047-0000-017156-10-9 

Nombre Comercial: LOXPRAM 

Nombre Genérico: PRAMIPEXOL DICLORHIDRA TO 

Nro. Certificado: 52447 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
modificar fecha 

Vigencia 29/09/2010 

Buenos Aires, a los días del 'tr 5 1+ 6 éEP 2011 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___________ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-014244-11-5 

Dato modificado 

29/09/2015 

de ____ _ 

'~I . I 

if'vJ ,i, I ¡,.. ~ "-, 

~r. 0"-0-A. ORSINGl-IER 
sue_INTERvEN-rok 

A..N.M.A.'E. 
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ANEXO VI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: ELISIUM S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-0 1843 1-10-4 

Nombre Comercial: 

Nombre Genérico: 

MEJORAL GRIP PLUS, MEJORAL GRIP T PLUS 

CLORHIDRATO DE PSEUDOEFEDRINA, MALEATO DE 
CLORFENlRAMINA, PARACETAMOL 

Nro. Certificado: 52492 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 26110/2010 26110/2015 

Buenos Aires, a los ___ días del mes ___ Z_6_S_E_P_Z_O_" __ de ____ _ 

Disposición A.N .M.A. T. Nro. ----i;;61-~5t--4,'t__-f6:J----

Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-014244-11-5 

P 
OTTO A. OF.5INGHr:R r. () 

SU8· INTERVENTO, . 
- A.N.ril.A.':!:'. 
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ANEXO VII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: FADA PHARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-018496-10-1 

Nombre Comercial: GEMFIBROZIL AHIMSA 

Nombre Genérico: GEMFIBROZIL 

Nro. Certificado: 52541 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 26110/2010 26/10/2015 

Z 6 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes __ :-_____ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ 6_"'5'--_'=--....:6"--__ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047 -0000-014244-11-5 I 

.MJ A":'\~ 
Dr. OTTO A. OGSINGHf.k 
SUB-INTERVEN TOH 

A.N .l\-l.A.'L'. 
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ANEXO VIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: HLB PHARMA GROUP S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-013101-10-2 

Nombre Comercial: HLB 634 

Nombre Genérico: OFLOXACINA 

Nro. Certificado: 52338 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 09/08/2010 09/08/2015 

Buenos Aires, a los ___ días del mes __ Z _0 ~S_E_P_2_01_1 __ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ -'6~--'5"'__4-=--_6-=--__ _ 

Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-014244-11-5 ¡,w . 

Dr. OTT~ :.tINGHCh 
SU8,INTERVENTOh~ 

~.N.M.L,rJ:. 
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ANEXO IX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO KEMEX S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-012116-10-9 

Nombre Comercial: FLUOROURACILO KEMEX 

Nombre Genérico: FLUOROURACILO 

Nro. Certificado: 48984 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado 
modificar fecha 

Vigencia 09/08/2010 09/08/2015 

26 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ~~~~..-___ de ____ _ 

6546 Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___________ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-014244-11-5 

er. OTro A. or::::>lf,jGl-;Fk 
SUB Il'lTE¡·~VEr\11 eH 

A .. N.FL/'."' 
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ANEXO X 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L 

Expediente: 1-0047-0000-017053-10-2 

Nombre Comercial: VENErG 

Nombre Genérico: INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTIHEPA TITIS B 

Nro. Certificado: 49273 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 27/1112010 27/1112015 

Buenos Aires, a los ___ días del mes __ Z_6;-S_E-;P:-2_0_11 __ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ____ 6-=----'5"-' _4 __ 6 ___ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-014244-11-5 1 

'. I . I 
'¡WiI11 

Dr. OTTO 1\, OC: :;l~,¡Gh::- r, 
su\:'¡ l:'JTé; .. F~V¡:?['-,;. \),,' 

!~.N.M . .t;_> " 
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ANEXO XI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO SCHAFER DE FEDERICO HOGNER 

Expediente: 1-0047 -0000-020739-10-0 

Nombre Comercial: NEXTSTEP 

Nombre Genérico: GLIMEPIRIDA 

Nro. Certificado: 52595 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 08/11/2010 08/11/2015 

26 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes __ ---,--------,,-----___ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ -"6'-----"5'-· _4 __ 6 ___ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047 -0000-014244-11-5 

Pr. OTTO A" ORr-:~NGHER 
SUB- Jf'.JT? r::VEN _¡o QR 

.{>AO i:J .I0. I •.. '.f:_ 
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ANEXOXTI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO VANNIER S.A. 

Expediente; 1-0047-0000-018418-10-0 

Nombre Comercial: IDEBENONA VANNIER 

Nombre Genérico; IDEBENONA 

Nro. Certificado: 49237 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 11/10/2010 11/10/2015 

26 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes __ ---::--_=-___ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A. T. Nro. ___ .::6:...-5~---.:4:...-.::6,,-__ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-014244-11-5 

//llt f;t, C'e-"::' ¡~ ("-C'!' i,~:_j: i-, 

!...i.J!::J I;'! i'~' ;;\.'t':'~! ro". 
i, .. ;.'r .¡i' ___ ':l.. -'- . 



.A 
~ 

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

~deSaL«d 

S~deP~, 

í!?t9edaetÓH e '7~ 

A.1t, m, A. 7, 

ANEXO XIII 

LABORATORIO: LABORATORIOS BAGO S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-019001-10-5 44636 TONOVITALA-E 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014244-11-5 

11llL 6 5 4 6 

GENERICO 

VITAMINA A NATURAL 
HIDROSOLUBLE, 
VITAMINA E ACETATO 
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ANEXO XIV 

LABORATORIO: LABORATORIOS CASASCO SALC. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-018787-10-5 44631 BUTACITE 

Il~rdiente Cabeza 1-0047-0000-01~451-~ 8 

GENERICO 

DOMPERIDONA. 
RANITIDINA 
CLORHIDRATO 

r:~:c~: j' ~',~: _,!~:; r::~,-,~;:~:~~~f;;¡ 
!-'r...,:.\1,.(¿ • .t'.. . .i:. 
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ANEXO XV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: 

Expediente: 

Nombre Comercial: 

Nombre Genérico: 

Nro. Certificado: 

LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.F. 

1-0047-0000-018145-10-7 

NEUMOTIDE 100 MCG, NEUMOTIDE 250 MCG, NEUMOTIDE 500 
MCG / NEUMOTIDE AEROSOL 
FLUTICASONA PROPIONATO, SALMETEROL / SALMETEROL 
(COMO HIDROXINAFTOATO), FLUTICASONA PROPIONATO 

49210 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 10/10/2010 10/10/2015 

Z 6 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ dias del mes -::-_______ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ ---'S:::..... ... 5 ....... .:;¡4 .......... 6J-__ 

Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-014244-11-5 

/nw .. I p~ ~:;j= cr''''NGliCn 
/ . BU~I¡~T~RVFN~OR 

_/',. .. S.J'.1.A. -
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ANEXO XVI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS POEN S.A.C.LF.L 

Expediente: 1-0047-0000-017409-10-3 

Nombre Comercial: TRANILAST POEN 

Nombre Genérico: TRANILAST 

Nro. Certificado: 49191 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 06/10/2010 06/10/2015 

2 5 SEP 2011 Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ ....:6:::.-... 5<-_'''-....:6'''-__ _ 

Expediente Colectivo N": 1-0047 -0000-014244-11-5 

r;r (',';:ü /\ C-. "', ,,"! '~-;, 

[', ....... D ~")T:: (',',-'\-::'>':. __ ',-. 
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ANEXO XVII 

LABORATORIO: MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-018075-10-5 44568 COZAAREX 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014244-11-5 

i\llV 6 5 4 6 
I 
I 

GENERICO 

LOSARTAN POTASICO 

! 

~ L ~'-7 
r> C;-:T) !\ (,T.'-~~,!G¡-);::-n 

!.,L:;::) 1'-,',-; ;:"1, <, (:,-: 
.;\.:'~.d,..:\ .. 
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ANEXO XVIII 

LABORA TORIO: NOVA ARGENTIA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-020748-10-1 44732 BITERON 

Expediente Cabeza 1-0047-0000~14!i44-~-5i; 

/lllV , 

GENERICO 

LACIDIPINO 

~h~I¡-
Or, (n jo::, A e,-;-; ~~, '-_:j ::-T 
!·urJ J"j"!':::':;'/¡-:_,,~ 

.~ • .i.'J _l~:l.L"-. ': 
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ANEXO XIX 

LABORATORIO: QUIMICA MONTPELLIER SA 
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-018175-10-0 35008 CLOFEXAN 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014244-11-5 

6546 

GENERICO 

CLOFEXAMINA 
CLORHIDRATO, DIPIRONA 

r~; e; ":,,:~ C','":",!, ¡:~'n 
.:.o"':;:J J 
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LABORATORIO: ROEMMERS S.A.I.C.F. 

ANEXO XX 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-02074 7-10-8 44702 DIAPEXINA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014244-11-5 

/}J1L 6 5 , 6 

GENERICO 

EBASTINA 

5>-::-1 )1'_' ,-~.:-: '--:-.¡: ');:' 

.i'¡._:~ 1 • _ .1.\ .• 
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ANEXO XXI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: ROEMMERS S.A.LC.F. 

Expediente: 1-0047-0000-006582-10-1 

Nombre Comercial: ROE 3530 

Nombre Genérico: MUPIROCINA 

Nro. Certificado: 52194 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 11/05/2010 11/05/2015 

Buenos Aires, a los ___ días del mes :--_2_6-::-S_EP_2_01_1 __ de ____ _ 

Disposición A.N .M.A. T. Nro. ___ --=6'--"'5'--_4'---"6"--__ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-014244-11-5 
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ANEXO XXII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: ROEMMERS S.A.LC.F. 

Expediente: 1-0047-0000-018107-10-6 

Nombre Comercial: RAQUIFEROL D3 

Nombre Genérico: CALCITRIOL 

Nro. Certificado: 52512 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 13/10/2010 13/10/2015 

Z 6 SEP 2011 
Buenos Aires, a los días del mes 6k-;----.~ ... --- de ____ _ 

546 Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___________ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-014244-11-5 :J Ji) ~r' 
r:i ('.' ~J ¡'~ r~.' ,:C.:f:;! ;~'H 



A 
\!1 

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

~deSak( 

SecretaJÚa de 'P~, 

¡;¿~ciÓ#e e 1~ 

A, '}t, m,A, 7. 

ANEXO XXIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-020832-10-0 

Nombre Comercial: APIDRA 

Nombre Genérico: INSULINA GLULISINA 

Nro. Certificado: 52571 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 08/11/2010 08/11/2015 

Z 6 SEP 2011 
Buenos Aires. a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ ,.,6"---5"'-_4-'-_6"'-___ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-014244-11-5 
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ANEXO XXIV 

LABORATORIO: SURARPHARMA S.A. 

EXPEDIENTE 

1-0047 -0000-018422-10-3 

CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

44543 
V ANCOMICINA SURAR 
PHARMA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014244-11-5 

6546 

GENERICO 

V ANCOMICINA (COMO 
CLORHIDRATO) 

. r . , 
.' - .'! ; 
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ANEXO XXV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: TETRAFARM S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-0 15702-1 0-1 

Nombre Comercial: FLORAXINA 

Nombre Genérico: CIPROFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO) 

Nro. Certificado: 48917 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 28/07/2010 28/07/2015 

Z 6 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ------'S .......... 5J.-...!4't--...j611----
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-014244-11-5 
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LABORATORIO: TRB PHARMA S.A. 

ANEXO XXVI 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-019787-10-1 24517 DICLOGESIC / DICLOGESIC 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014244-11-5 

6546 

GENERlCO 

DICLOFENAC 
DIETILAMINA / 
DICLOFENAC SODICO 

j r _ ';-, 


