Ministerio de Salud  "2011 - Ao del Trabajo Decente, ln Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institufos DISPOSICION N 6 5 7 8
ANMAT
: BUENOS AIRES, 77 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-014247-11-6 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcion
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacién se detallan
en los Anexos I a XXVII que acompafian 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 Resolucién 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 el Departamento de Registro ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que las reinscripciones que se otorgan deben ser atestadas en
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fos respectivos Certificados y que, en particular los Certificados tramitados
por los procedimientos operativos establecidos en la Disposiciébn 5755/96,
deben ajustarse para las modificaciones y modalidad de atestacién, a la
Disposicién 6077/97.

Que se actua en virtud de lo establecido por Resolucidén 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 integral de la presente y responden a los
lineamientos de la Disposicibn ANMAT N© 6077/97 por el término de
CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su inscripcion, 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 |a copia autenticada de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los "Anexos de Autorizacidén de

e
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Modificaciones” los ue deberan aqgregarse a los Certificados
g

correspondientes.

ARTICULO 4°.- Anotese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese.

| bime
Expediente N° 1-47-014247-11-6 M(’s- Q‘\
Dr. OTTO A. ORSINGRER
\E)SISPOSICION N 6 5 7 B sus NTERVENTOR

i



ANEXO1I

LABORATORIO: BALIARDA S.A.

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

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-020618-10-2 34020 CLIARVAS

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014247-11-6

it 6578

CINARIZINA, NICOTINATO
DE XANTINOL

yj Li-g b

| e 1

Br. OTTO A. CRSINGHER

SUR-INTERVENTOR
AJNM. AT
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ANEXOII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: DELTA FARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-020198-10-1

Nombre Comercial: LAMIVUDINA AZT DELTA FARMA

Nombre Genérico: LAMIVUDINA, ZIDOVUDINA
Nro. Certificado: 49330
Dato ident‘iﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 20/12/2010 20/12/2015
Buenos Aires, a los dias deleess 2 SEP 201 de

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

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-014247-11-6

e
/]]ﬂ' De. OTTO A. ORSINGHER

SUBR-INTERVENTOR
ANM, AT,
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ANEXO III

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: DRAWER S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019962-10-5

Nombre Comercial: OFTAL DRAWER
CLORANFENICOL, FENILEFRINA CLORHIDRATCO, NEOMICINA

Nombre Genérico: SULFATO
Nro. Certificado: 52779
Dato 1dent.iﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 07/02/201 1 07/02/2016
Buenos Aires, a los dias del mes 17 SEP 201 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 5 7 8

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014247-11-6

_Am s

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO IV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: DRAWER S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019963-10-9

Nombre Comercial: PASMODINA COMPUESTA DRAWER

Nombre Genérico: DIPIRONA SODICA, HIOSCINA N-BUTILBROMURO
Nro. Certificado: 52551
Dato 1dent'1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 08/11/2010 08/11/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 1 StP 200 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro.

i

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-014247-11-6 -
i “""f”
' Dr. OTTO A. ER
SUB-INTERVENTOR

AJNDLAT,
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ANEXOV
LABORATORIO: FARMA SYSTEM S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-020081-10-6 44647 AMG - 3061 FLUBENDAZOL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014247-11-6
/’ML 8 5 7 8 /.quuﬁ‘"}

Dr. OTTO A, ORSING
sua-m'ranva.wgia
ANM, AT
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ANEXO VI
LABORATORIO: GADOR S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
ETINILESTRADIOL,
1-0047-0000-019842-10-0 44696 TRIDESTAN N LEVONORGESTREL,

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014247-11-6

e 6578 g

Dr. OTTO A éasmaaaa
SUB-INTERVENTOR
AINM.AT.
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ANEXO VI1

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: INMUNOLAB S.A.
Expediente: 1-0047-0000-020915-10-8
Nombre Comercial: FLUCONAZOL ILAB
Nombre Genérico: FIUCONAZOL

Nro. Certificado: 52608

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 03/11/2010 03/11/2015

2TSEP AN

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicién AN.M.A.T. Nro. li 5 2 ' 8 i
Expediente Colectivo N®:  1-0047-0000-014247-11-6 ?M A , . \"7

Dr. OYTO A ORSINGHER
' L SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO VIII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio:
Expediente:
Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO S.A.
1-0047-0000-019356-10-2
ONDANSETRON PHARMAVIAL

ONDANSETRON (COMO CLORHIDRATO DIHIDRATO)

Buenos Aires, a los

Expediente Colectivo N°

52482
Dato 1dent_1ﬁcator10 a Drato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 05/10/2010 05/10/2015
11
dias del mes 17 3P 2 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. E j
1-0047-0000-014247-11-6 A yt L
i -9

M

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AIM.AT.
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ANEXOIX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONESJ

Laboratorio: INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019354-10-5

Nombre Comercial; CEFEPIME PHARMAVIAL

Nombre Genérico: CEFEPIME {COMO CLORHIDRATOQ)
Nro. Certificado; 52481
Dato 1dent'1ﬁcat0r10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 05/10/2010 05/10/2015
. 27 SEP 201
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 5 5 ; 8
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-014247-11-6 *M { 50“5( f -
, T :
W Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANDM.AT.
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ANEXO X
LABORATORIO: IVAX ARGENTINA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-020984-10-6 44699 MAGNEALET OXIDO DE MAGNESIO
PROPIONATO DE
1-0047-0000-020983-10-2 44692 AMG-2921 FLUTICASONA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014247-11-6 {

WS 6578 o

Dr. ©TTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM. AT



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

ANEXO XI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: KILAB SRL

Expediente: 1-0047-0000-020893-10-1

Nombre Comercial: OMEPRAZOL KILAB, OMEPARZOL KILAB VL
Nombre Genérico: OMEPRAZQOL

Nro. Certificado: 52634

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar focha Dato modificado

Vigencia 23/11/2010 23/11/2015

Buenos Aires, a los dias del mess_#faz{m de

Disposicion AN.M.A.T. Nro.

)

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014247-11-6 \ N
s

/ \
\WL pr. OTTO A. ORSINGHER

INTERVENTOR
sue- ANM.AT.
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ANEXO XII

LABORATORIO: LABORATORIO AUSTRAL S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-019458-10-5 35676 SESQUIONA KETOPROFENO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014247-11-6 ‘

At 6578 s

Dr. OTTO A. ORSINGMER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO XIII

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIO LKM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019396-10-0

Nombre Comercial: METOCRIS 250; METOCRIS 500

Nombre Genérico: MICOFENOLATO DE MOFETILO
Nro. Certificado: 52610
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 21/11/2010 21/11/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 27 §EP 200 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 5 7 8
i
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014247-11-6 N 13 P s
/7]“1, of OTTO A ORSINGHER
: SUB-INTERVENTOR

AILML. AT
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ANEXO X1V

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboraterio: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.
Expediente: 1-0047-0000-019932-10-1

Nombre Comercial: LAXIRUELA CIRUELA FIBRA GARDEN HOUSE

Y HETEROSIDOS ANTRACENICOS, TAMARINDO EXTRACTO
Nombre Genérico: BLANDO

Nro. Certificado: 49297

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Date modificado

Vigencia 12/12/2010 12/12/2015

Buenos Aires, a los dias del ngs 27 5EP 201 de

Disposicion AN.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-014247-11-6 "\«j i ¢ »\,

i B

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

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS BETA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019951-10-7

Nombre Comercial: PERIOFEM CONTINUO

Nombre Genérico: ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA, ESTROGENOQOS
ombre Genérico: CONJUGADOS

Nro. Certificado: 49263

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 14/11/2010 14/11/2015

ISEP BN

Buenos Aires,alos __ dias del mes
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. ﬁ 5 2 8 :
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-014247-11-6 b Lﬁ"m‘.'ﬁ
_//ﬂm Dr. OTTO A: Mﬂea
SUB-INTERVENTOR

AJLM.AT.
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2011 - Afo def Trabajo Decente, Ia Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio:
Expediente:
Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

LABORATORIOS BUXTON S A.

1-0047-0000-020499-10-1

LINVAT

ROSIGLITAZONA (COMO MALEATO)

52561

Buenos Aires, a los

Expediente Colectivo N°:

A

dias del rg:s

Disposicién A.N.M.A.T. Nro.

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dat dificad
modificar fecha ato mocilicado
Vigencia 03/11/2010 03/11/2015

27 SEP 2011

de

1-0047-0000-014247-11-6

:\ ]

l .
A meL’*v

Dr. OTTO A. O SINGHER
SUB-INTERVENTOR
ATM.AT.
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ANEXO XVIT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

I.aboratorio: LABORATORIOS DUNCAN S.A.
Expediente: 1-0047-0000-020358-10-4
Nombre Comercial: NODPIAR

Nombre Genérico: 1.OPERAMIDA CLORHIDRATO

Nro. Certificado: 52579

Pato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 11/11/2010 11/11/2015

271SEP AN

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicion A N.M.A.T. Nro. 6 5 7 8
b
Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-014247-11-6 A J g L1
-

L/M

Dr. OTTO A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO XVIII
LABORATORIO: LABORATORIOS RAYMOS S.ALC.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
BENZOCAINA,
1-0047-0000-010793-10-1 24894 gA“IYMMO“ELOS ANTIBIOTICOS  yrpy)r RESORCINOL,
TIROTRICINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014247-11-6 i

/}’M-— 6578 a{g’}jmq\lﬂ

Or. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,



ANEXO XIX

LABORATORIO: LABORATORIOS RICHET S.A.

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

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-020556-10-8 35684 SACARINA RICHET

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014247-11-6

1 6578

SACARINA

dlh:lig

Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
AINM.AT.
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ANEXO XX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS RONTAG S.A.
Expediente: 1-0047-0000-020101-10-5
Nombre Comercial: ANDROTAG

Nombre Geneérico: TESTOSTERONA

Nro. Certificado: 52546

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 08/11/2010 08/11/2015

27 SEP 20m

Buenos Aires, alos dias del mes de

Disposicién AN.M.A.T. Nro. 6 5 7 8
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-014247-11-6 l,\,.) Lyom Qltj

AmF

OTTO A. ORSINGHER

-
INTERVENTOR
B A RM.AT.
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Secnetanca de Politicas.
Regulacion ¢ Tnotitatos
AN AT
ANEXO XXI
LABORATORIO: LAVIMAR S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
DIFENHIDRAMINA DIFENHIDRAMINA,
1-0047-0000-019159-10-2 44602 \yE~TABLE LAVIMAR CLORHIDRATO
Expediente Cabeza 1-0047-0000-014247-11-6
Lt 6578 -.
}w'n] ’(}\Lml{vj

Dr, OTTO A. ORSINGHER
SBUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO XX1I
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
NAFAZOLINA
1-0047-0000-020654-10-6 35019 RINOFILAX CLORHIDRATO,
NEOMICINA SULFATO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014247-11-6 i
A 6578 bty

1
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AXNMAT.



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

Becretarnia de Politicas.
Regutacion e Tuatitutos
ANW.A 7.
ANEXO XXINIT
LABORATORIO: PFIZER S.R.L.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

HEALON, HEALON 5, HEALON

1-0047-0000-020655-10-1 38431 GV

HIALURONATO DE SODIO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014247-11-6

e -~ 6578 Muwjﬁ

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

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: PHARMADORF S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019784-10-0

Nombre Comercial: LAGRIMA DORF

Nombre Genérico: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA
Nro. Certificado: 52549
Dato 1dent'iﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
maodificar fecha
Vigencia 08/11/2010 08/11/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 27 SEP 201 de

Disposicién A.N.M.A.T, Nro. 6 5 z 8

diente Colectivo N°:  1-0047-0000-014247-11-6 'I- )
Expediente Colectivo 0047 i,’h.l ’f"*““ff“

A
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMADT.



ANEXO XXV

LABORATORIO: QUIMICA MONTPELLIER S.A.

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

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-020977-10-2 44731 FORBIOL

1-0047-0000-020978-10-6 44659 RINO REFRIANEX

Expediente Cabeza 1-0047-0000-014247-11-6

e 5578

BETACAROTENO, COBRE
(COMO SULFATO),
MANGANESO (COMO
SULFATO), SELENIO,
VITAMINA C (COMO
ASCORBATO DE CALCIO),
ZINC (COMO OXIDO DE
ZINC), ACETATO DE
TOCOFEROL,

ASTEMIZOL., CETRIMIDA,
OXIMETAZOLINA
CLORHIDRATO

’l(j\ztw&\(klw

Br. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT,



Laboratorio:

Expediente:

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

ANEXO XXVI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

ROEMMERS S.AILCF.

1-0047-0000-019977-10-8

Nombre Comercial: TRAMALAN

Nombre Genérico: TRAMADOIL CLORHIDRATO
Nro. Certificado: 49254
Dato ident_iﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 10/11/2010 10/11/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 27 SEp 701 de

Disposicion A N.M.A.T. Nro. 6 5 7 8

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-014247-11-6

A

i

N Ly oy

A

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

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: VALEANT ARGENTINA S.A.

Expediente: 1-0047-0000-019791-10-4

Nombre Comercial: NEWFLOX

Nombre Genérico: OFLOXACINA

Nro. Certificado: 49196

Dato identificatorio a Dato autorizado a la ,

modificar fecha Dato modificado
Vigencia 06/10/2010 06/10/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 27 SE P 201 de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 5 Z 8

Expediente Colectivo N®:  1-0047-0000-014247-11-6

i

W u ht
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SURB-INTERVENTOR
ANM.AT.



