Ministerio de Salud 2011 - ARo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Foliticas, 9 2
Regulacion e Institufos 6 5

4 OISPOBICIAN N*

ANMAT
BUENOS AIRES, 2 7 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-015466-11-9 del Registro de la

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcion
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacion se detallan
en los Anexos I a XXVIII 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 Resolucion 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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ANMAT, owposcinl 65 92

los respectivos Certificados y que, en particular los Certificados tramitados
por los procedimientos operativos establecidos en la Disposicion 5755/96,
deben ajustarse para las modificaciones y modalidad de atestacion, a la
Disposicion 6077/97.

Que se actlia en virtud de lo establecido por Resolucién M.
S. v 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 los Anexos
I a XXVIII, 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 ultima

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
titulares con la copia autenticada de la presente Disposicién.

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

M
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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos "
Ay DISPOBICION 6 5 )

Modificaciones” los que deberan agregarse a los Certificados
correspondientes.

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

Cumplido, archivese.

Expediente N°® 1-47-015466-11-9 I taune
Dr. OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION N° SUB‘T;E:.:_E::TDR

m 659,
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ANEXOI

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: BIOTENK S.A.
Expediente: 1-0047-0000-020792-10-2
Nombre Comercial: CIPROTERONA BIOTENK

Nombre Genérico: CIPROTERONA ACETATO

Nro. Certificado: 52627

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 23/11/2010 23/11/2015

27 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 5 9 2

b

ez
‘/fm Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-015466-11-9
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ANEXOII

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A.
Expediente: 1-0047-0000-021067-10-5
Nombre Comercial: LEVOCETIRIZINA FORTBENTON

Nombre Genérico: LEVOCETIRIZINA DICLOROHIDRATO

Nro. Certificado: 52682

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 29/12/2010 29/12/2015

27 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 5 9 2

Expediente Colectivo N®  1-0047-0000-015466-11-9 .
S i _w{ﬂ

Dr. OTTO A ORSINGH,
. F
3UB-INTERVENTDRR
ANM. AT,



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

ANEXO III

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A.

Expediente: 1-0047-0000-019392-10-6

Nombre Comercial: DRONAT

Nombre Genérico: ALENDRONATO (COMO SAL MONOSODICA TRIHIDRATO)
Nro. Certificado: 52553

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 03/11/2010 03/11/2015

27 SEP 2611
Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 5 g 2 ,

i

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-015466-11-9 : J P
NLimg T
; o

|
M Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
A N.M.A.T,
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ANEXO 1V

LABORATORIO: GADOR S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

KONYNE 80 500 Ul; KONYNE 80

1-0047-0000-019841-10-7 33607 1000 U1

COMPLEJO DE FACTOR IX

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015466-11-9

;
» 7
: i L
//)7”L Sk Miﬂj

i
6 5 9 2 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M, AT,
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ANEXO V
LABORATORIO: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
ACIDO ACETILSALICILICO,
1-0047-0000-022135-10-6 4974 GENIOL CAFEINA ANHIDRA
1-0047-0000-022136-10-1 44029 GENIOL AP, GENIOL SC ACIDO ACETILSALICILICO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015466-11-9

6592

W w‘ﬂ“
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
A NM.AT.

i
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ANEXO VI

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO S.A.LC.
Expediente: 1-0047-0000-021025-10-1

Nombre Comercial: HERBACCION MOTIVANTE

Nombre Genérico: EXTRACTO SECO DE HYPERICUM PERFORATUM L
ombre : (EQUIVALENTE A 900 MCG DE HIPERICINA TOTAL)

Nro. Certificado: 49279

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 28/11/2010 28/11/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 7 SEP 231? de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 5 9 2

Expediente Colectivo N®  1-0047-0000-015466-11-9 W . "ﬂ_ﬁf,ﬁ

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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ANEXO0O VII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: IVAX ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-021192-10-6
Nombre Comercial: EV 193
Nombre Genérico: CLORHIDRATO DE DONEPECILO
Nro. Certificado: 49288
Dato ident}ﬁcatono a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 30/11/2010 30/11/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 7 SEP 20 1' de

Disposicién AN.M.A.T. Nro. 5 !; 9 2

Expediente Colectivo N®:  1-0047-0000-015466-11-9 .
Wlamg

L/ﬂn' Dr. OTTO A. GRSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

AN.M.AT.



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

ANEXO VIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: KLONAL SRL
Expediente: 1-0047-0000-015881-10-1
Nombre Comercial: ZAFIRASMAL

Nombre Genérico: ZAFIRLUKAST

Nro. Certificado: 49062

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato medificado

Vigencia 12/09/2010 12/09/2015

27 SEP 2011 de

Buenos Aires, a los dias del ngzs
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 5 9 2
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-015466-11-9 : o
!iw ’t 4 {‘q 1
- |

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

LABORATORIO: LABORATORIO AUSTRAL S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-019461-10-4 44574 GON 5 GLIBENCLAMIDA
Expediente Cabeza 1-0047-0000-015466-11-9

3592

g
{.N/‘,‘.-;ie“v

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



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

%wtema!e Salud
Secretania de Politicas,
Regulacion e Tnstitutos

ANWAT.

ANEXO X

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO DOSA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019262-10-7

Nombre Comercial: CORDEFLA

Nombre Genérico: DEFLAZACORT
Nro. Certificado: 52515
Dato ident'lficatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
medificar fecha
Vigencia 26/10/2010 26/10/2015

j= 9

c

Buenos Aires,alos  diasdel ges2 7 SE P 2@ 'H

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

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-015466-11-9

LA a8

[

Dr. OTYO A, ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M AT



ANEXO XI

LABORATORIO: LABORATORIO ELEA S.A.CLF. Y A.

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

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
HIDROXIDO DE
1-0047-0000-024849-07-6 42159 MYLANTA SIMPLE ALUMINIO, HIDROXIDO
DE MAGNESIO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015466-11-9

e
5592

;‘E»U-»;ﬁ?

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SYBINTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO XII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO LKM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019398-10-8
Nombre Comercial: CARLEVOD

Nombre Genérico: CARBIDOPA, LEVODOPA

Nro. Certificado: 49264

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 14/11/2010 14/11/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 7 SEP 2 0 11 de

% 5
Disposicion AN.M.A.T, Nro. b g 2

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-015466-11-9
A

w L 14077

Dr. OTTO A, ORSINGHER
suaquERvENTon
ADNM. A T
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ANEXO XIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L.

Expediente: 1-0047-0000-022223-10-1

Nombre Comercial: FAMOTIDINA CASSARA 20, FAMOTIDINA CASSARA 40

Nombre Genérico: FAMOTIDINA
Nro. Certificado: 49391
Dato identificatorio a Dato autorizado a la )
! Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 11/01/2011 11/01/2016
Buenos Aires, a los dias del mes SEP 2 0 1 1 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. ﬁ 5 g 2

Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-015466-11-9

Ay

H

.
A

\
Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SURB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO XIV

LABORATORIO: LABORATORIOS BERNABO S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

DICLOFENAC SODICO /

DISIPAN 50 MG, DISIPAN 75
’ DICLOFENAC POTASICO /
1-0047-0000-022767-10-1 44764 MG / DISIPAN 25 / DISIPAN NF / DICLOFENAC (COMO

DISIPAN 150 RL DIETILAMINA)

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015466-11-9

I

[

Y s =7

6 | o
5 9 2 ‘ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



ANEXO XV

LABORATORIQ: LABORATORIOS BETA S.A.

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

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL

GENERICO

1-0047-0000-022195-10-3 35253 PROCTO DIOSMINA BETA
1-0047-0000-022194-10-1 35253 DIOSMINA BETA PLUS
1-0047-0000-021079-10-7 44750 TRIAMID

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015466-11-9
/e 8

DIOSMINA, OXIDO DE
ZINC, LIDOCAINA

BENZOCAINA, DIOSMINA

DIHIDRATQ DE
AZITROMICINA

Lo

Dr. OTTOM. ORSINGHFR
BAUBSNTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO XVI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS BETA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-022196-10-7

Nombre Comercial: GINAL CENT
CENTELLA ASIATICA, METRONIDAZOL, NITRATO DE

Nombre Genérico: MICONAZOL, SULFATO DE POLIMIXINA B, SULFATO DE
NEOMICINA
Nro. Certificado: 49305
Dato ident_iﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
|\“
N ) Vigencia 12/12/2010 12/12/2015
Buenos Aires, a los dias del me; de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. é 5 9 2

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-015466-11-9

t .
{f\,J A g

m br. OTTO- A. &cismsum
] SUB-INTER ENTOR

AN M.A.T.
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ANEXO XVII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS DUNCAN S.A.
Expediente: 1-0047-0000-022809-10-5
Nombre Comercial; GESTRION

Nombre Genérico: DROSPIRENONA, ETINILESTRADIOL

Nro. Certificado: 52709

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 29/12/2010 29/12/2015

47 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicién AN.M.A.T. Nro. 6 5 9 2
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-015466-11-9 ‘

.

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

LABORATORIO: LABORATORIOS FABRA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-017600-10-1 44634  CEFAZOLINA FABRA ch)FD’;‘ggLrNA (COMO SAL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015466-11-9

| ,
/L PR A o

6 5 9 } Dr. OTTC A. ORSINGHFR
' SUB-INTERVENTOR

ANM AT
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ANEXO XIX

LABORATORIQO: LABORATORIOS FERRING S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

MONOFLUOR FOSFATO DE

1-0047-0000-021859-10-1 49481 FLUORMAR SODIO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015466-11-9

b

/7),1' ;‘-;’j L‘Wﬁ ‘f
3

' Dr. OTTO A. ORSINGHFR

’ 2 BUB-lNTERVENToR

ANM AT
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ANEXO XX

I ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboraterio: LABORATORIOS FERRING S.A.
Expediente: 1-0047-0000-021857-10-4

Nombre Comercial: MICROVAC

Nombre Genérico: VACUNA ORAL POLIVALENTE
Nro. Certificado: 49325

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 20/12/2010 20/12/2015

Buenos Aires, alos dias del mes 2 7 SEP 2 0 11 de

, 5 n o
Disposicion A N.M.A.T. Nro. L L

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-015466-11-9 ;

/W NERT! wa ‘i ~

br. O1T0 A. ORSINGHER
BUBﬂNTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO XXI

LABORATORIO: LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.LF.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

REGIOCAINA JALEA,
REGIOCAINA SPRAY,
LIDOCAINA RICHMOND
VISCOSA, LIDOCAINA
RICHMOND 1% SIN

EPINEFRINA, LIDOCAINA LIDOCAINA / LIDOCAINA,
1-0047-0000-022190-10-5 35718 RICHMOND 2% SIN EPINEFRINA
EPINEFRINA / LIDOCAINA

RICHMOND 1% CON
EPINEFRINA, LIDOCAINA
RICHMOND 2% CON

EPINEFRINA ,

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015466-11-9 J'Ll b "”‘1 L7

\
5 ‘ Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUBHNTERVENTOR

AN.M.AT.
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ANEXO XXII

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: OMEDIR S.A.
Expediente: 1-0047-0000-019306-10-1
Nombre Comercial: PIRIDOS

Nombre Genérico: PIRIDOSTIGMINA BROMURO

Nro. Certificado: 52494

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 05/10/2010 05/10/2015

27 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicion AN.M.A T. Nro. 6 5 9 2 _
|
Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-015466-11-9 V\,j Ljm {’7
T
//”n Dr. OTT0 A. oRSING
lUl-rNTERVE:uN:ng

A.N.M.a.T.
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ANEXO XXIII

LABORATORIQO: P L RIVERO Y CIA. SOCIEDAD ANONIMA

EXPEDIENTE CERTIFICAD(Q NOMBRE COMERCIAL GENERICO
SULFATO DE MANGANESO
1-0047-0000-022359-10-0 44813 MANGANESO RIVERO MONOHIDRATADO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015466-11-9
/ML W Aimet
T

Dr. OTTO A. ORSINGHFR

6 5 M BUB-INTERVENTOR
. { AuN.M. AT
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ANEXO XX1V

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: PHARMADORF S.A.
Expediente: 1-0047-0000-021068-10-9
Nembre Comercial: TRANSPULMIN BALSAM

Nombre Genérico: ACEITE DE EUCALIPTO, ACEITE DE PINO SILVESTRE

Nro. Certificado: 49355

Dato identificatorioc a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato medificado

Vigencia 29/12/2010 29/12/2015

27 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 5 9 2

i
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-015466-11-9 e Ly

A
Dr. OTTO A. :;;NGHFR
SUB-INFTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO XXV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: SAVANT PHARM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-021886-10-4

Nombre Comercial: GRIPABEN

Nembre Genérico: BROMHEXINA CLORHIDRATO, PARACETAMOL,
ombre ' PSEUDOEFEDRINA SULFATO

Nro. Certificado: 52589

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 29/12/2010 29/12/2015

27 SEP "
Buenos Aires, alos dias del mes E 2 U 11 de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 5 9 2

s
Expediente Colectivo N®:  1-0047-0000-015466-11-9 .
JV\Ai {]_m L

/ Dr. OTYO A. OGLSINGHFH

BUB-INTE RVENTOR
AN M. & T
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ANEXO XXVI
LABORATORIOQO: SIDUS S A,
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-019743-10-9 33592 ONCO-TEPAL TIOTEPA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015466-11-9
| ’ !ﬁ,{ ‘t i L Ot')

6 Dr. OTYO A."ORBINGHFA

5 9 2 SUB-INTERVENTOR

AN M.AT.
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ANEXO XXVII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: SPEDROG CAILLON S.ALC.
Expediente: 1-0047-0000-019767-10-2
Nombre Comercial: BIOFLOGIL. / BIOFLOGIL 500

Nombre Genérico: CONDROITIN SULFATO / CONDROITIN SULFATO SODICO

Nro. Certificado: 46259

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 14/11/2010 14/11/2015

. , 27 SEP 2011
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicion AAN.M.A.T. Nro. 6 5 9 2

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-015466-11-9

.

i
W el
‘ \
Dr. OTTO A, ORSINGHFR

SUB-INTERVENTGOR
AN M. AT,
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ANEXO XXVIII
LABORATORIO: TRB PHARMA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
ALENDRONATO (COMO
1-0047-0000-019786-10-8 44642  BREK, BREK 70 SAL MONOSODICA
TRIHIDRATO)

Expediente Cabeza 1-0047-0000-015466-11-9

6592

,‘y\ { :—ui.f-!

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANMA.T.



