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Secretaria de Pofiticas, .
Regulacion e Institutos 9 5
BIAPARIBIAN ki

ANMAT.
BUENOS AIRES, 0 1 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-000807-11-3 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcidn
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacién se detallan
en los Anexos I a XXII que acomparan & la presente Disposicidn, segun lo
solicitado por las firmas titulares alli mencionadas.

Que io 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 actualizacidon 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 Resolucién.

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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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 atestacion, a la |
Disposicion 6077/97.

Que se actua en virtud de lo establecido por Resolucidon M.
S. vy A. 5. 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
MEDICAMENTQS, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribanse los Certificados mencionados en los Anexos
I a XXII, 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 tltima

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 Disposicion.

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

W
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Modificaciones” los que deberdn agregarse a los Certificados
correspondientes.

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

Cumplido, archivese.

"

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

DISPOSICION N° ANM.AE.
VS

Mﬁt R295

Expediente N° 1-47-00080/7-11-3
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. ANEXO1

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: AIR LIQUIDI: ARGENTINA S A.
Expediente: 1-0047-0000-002364-10-3
Nombre Comercial: OXIGENO MEDICINAL
Nombre Genérico: OXIGENO MEDICINAL.
Nro. Certificado: 52083
Dato tdent}ﬂcatono a Dato auterizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 15/03/2010 15/03/2015
01 ArR 2011
Buenes Aires, a los dias del] mes de
Disposicidn A.N.M.A.T. Nro. 2 2 9 5
Hxpediente Colectivo N°:  1-0047-0060-000807-11-3 LIJ [ : L_)
|of (o€
O A ORSINGRER

AINM. ASE,
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ANEXOII

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboralorio: ATLAS FARMACEUTICA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-002352-10-1

Nombre Comercial: DORLAMIDA T

DORZOLAMIDA (COMO CLORHIDRATO), TIMOLOL (COMO

Nombre Genérico: MALEATO)

Nro. Certificado: 52028

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato moedificado

Vigencia 03/03/2010 03/03/2015

01
Buenos Afres, a los dias del mes ABR 20 11 de
Disposicidn A N.M.A.T. Nro, 2 2 9 5

mﬁxpcdicntc Colective N 1-0047-0000-000807-11-3

|

M\] i-’t“* i
| M 128

Dr. OT?O A. ORSINQHER
BUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO 111

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES [

Laboratorio: BIO SIDUS S.A.
Expediente: 1-0047-0000-018793-09-9
Nombre Comercial: LENOBIO

Nombre Generico: LENOGGRASTIM

Nro. Certificado: 48395

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 14/12/2009 14/12/2014

01 adR 2011
Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicion A NM.A.T. Nro. 2 2 g 5

Expediente Colectivo N”:  1-0047-0000-000807-11-3

Or. OTTO A, ORSINGHER
sSUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO 1V
LABORATORIQ: CRAVERIS AILC
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
CLORHIDRATO
1-0047-0000-002727-10-8 44149 ALFUZOL, ALFUZOL RETARD ALFUZOSINA

) Expediente Cabeza 1-0047-0000-000807-11-3 ’

Lu 2 2 9 Dr, OTTO A: ORSIRGHER
. SUB-INTERVENTOR

ANM, AT,
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ANEXOV

LABORATORIO; DRLAZAR Y CIA. S A.Q.EL

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-003117-10-7 36507 RANITIDINA LAZAR RANITIDINA
Expediente Cabeza 1-0047-0000-000807-11-3

2295 A

nr;' OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENT@R
ATNM.AD.
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ANEXO VI

I ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: ELI LILLY INTERAMERICA INC, (SUCURSAL ARGENTINA)
Expediente: 1-0047-0000-003265-10-8
Nombre Comercial: DUXETIN

Nombre Genérico: DULOXETINA BASE (COMO CLORHIDRATO)

Nro. Certificado: 52056

Date identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Date modificado

Vigencia 07/03/2010 07/03/2015

Buenoes Aires, a los dias del mes 0 1 ABR 20 ” de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 2 2 g 5 §

Expediente Colectivao N 1-0047-0000-000807-1 1.-3 ﬁ MI {4 w.% L,

/ R
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO VII
LABORATORIO: FARMA SYSTEM S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-003414-10-2 38311 DOMPERIDONA FS DOMPERIDONA

Expediente Cabeza 1-0047-0060-000807-11-3

f% 2295 MWIGHER

be. OTTC A. OR
SUB-ANTERVE NToR
ANM.AT.
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ANEXO VIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GEMEPE S.A.
Expediente: 1-0047-0000-005765-10-8

Nombre Comercial: LATANOPROST GEMEPE

Nombre Genérico: LATANOPROST
Nro, Certificado: 52124
Dato 1dentl11_icator10 4 Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 19/04/2010 19/04/2013
Bucnoes Aires, a los dias del mes 0 1 ARR 720 11 de
Pasposicién ANM.AT. Nro. 2 2 g 5 .
}Expedientc Colectivo N 1-0047-0000-000807-11-3 l L,J{, . bh
| i NG ey
,";ﬂ a ‘:‘\

| Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO IX

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: INVESTI FARMA S.A.
Expediente; 1-0047-0000-002733-10-8
Nombre Comercial: CARVEL

Nombre Genérico: CARVEDILOL

Nro. Certificado: 52054

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 07/03/2010 07/03/2015

01 48R 2011

Buenos Aires, a los dias del mes

Disposicién AN.M.A.T. Nro. 2 g 5

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-000807-11-3

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AICMAST,



ANEXO X

LABORATORIO: LABORATORIO ECZANE PHARMA S A

*2011 - Adc def Trabajo Decente, fa Saiud y Seguridad de fos Trabajadores”

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL CENERICO
- CLORHIDRATO DE
1-0047-0660-G19730-06-7 27925 NAZOGOT TETRAHIDROZOLINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-006807-11-3

2295

M‘ ""'Q L“

Dr. OTIO A. GRSIRGHER
SUB-INTE RVENTOR
ATIM.AT,
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ANEXO X1

1 ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorto: LABORATORIO VANNIER S.A.
Iixpediente: 1-0047-0000-002346-10-1
Nombre Comercial: GEMFIBROZIL VANNIER

Nombre Genérico: GEMFIBROZIL

Nro. Certificado: 48521

Dato ideniificalorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 11/02/2010 1170272015

D1 ppc 7013

Buenos Aires, a los dias del mes de

Disposicion ANMA.T. Nro. 2 2 9 5

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-000807-11-3 '\Ni _"{M% L\
: i

‘(lf { __
/ pr./OTTO A. ORSMGHER

guB-INTERVENTOR
ARM.AT
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ANEXO X1

LLABORATORIO: LABORATORIOS ANDROMACO S.ALCIL

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-005645-10-3 33454 FLUBENSOL FLUBENDAZOL
METILSULFATO DE N-
1-0047-0000-005644-10-1 34575 DIAMIFAN METIL HIOSCINA
1-0047-0000-005646-10-7 35532 NAPRUX NAPROXENO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000807-11-3 i

K 2295 bl

pr. GTTO A. ORSNGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO XI1I

LABORATORIO: LABORATORIOS BAGO S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
DICLOFENAC SODICQO,
1-0047-0000-003103-10-8 44128 DIOXAFLEX PLUS PRIDINOL MESILATO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000807-11-3

i
b

@O 226§ 1&11;_ o b

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO XIV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS DUNCAN S A.
Expediente: 1-0047-0000-009768-09-8

Nombre Comercial: DUNCAN TIDEXO

Nombre Genérico: TAMOXIFENQ (COMQ CITRATO)
Nro. Certificado: 51543

Date identificatorio a Dato autorizado ala

modificar focha Date modificado

Vigencia 29/07/2009 29/07/2014

Buecnos Aires, a los dias del mes 0 ] ABR 20 11 de

Disposicién AN.M.A.T. Nro. 2 2 g 5

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000807-11-3

(ﬁ ;1*«3{“"9(’"

i
i
1

( Dr. OTTO A. ORSINSHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO XV

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

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-002157-10-% 34591 LIZARONA METOCILOPRAMIDA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000807-11-3

Pr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A NM. AT,
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ANEXO XV]

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS PHOENIX S.ALCE.
Expediente: 1-0047-0000-003069-10-1
Nombre Comercial: PULSAR PLUS D

Nombre Genérico: DOMPERIDONA, SIMETICONA

Nro. Certificado: 48584

Date identificatorio a Pato autorizado a la

modificar fecha Date modificado

Vigencia 24/03/2010 24/03/2015

014 -
Buenos Aires, a los dias del mes BR 2 0 L f de

Disposicion AN.M.A.T. Nro. H g’ 5 i

i

xpediente Colectivo N° 1-0047-0000-000807-11-3 ) !
(RTINS
! I-.
Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVEN
TR
A-N-M.A.T_ R
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ANEXO XVII

LABORATORIO: LABORATORIOS POEN S.A.C1F.L

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

CROMOGLICATO DE

1-0047-0000-003230-10-6 38312 CLAROFTAL SODIO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000807-11-3

0
ﬁi( 2 29 5 ﬁwtm(“')

4

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT,
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ANEXO XVII

LABORATORIO: LABORATORIOS RAFFO S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-002259-10-1 35493 PANKREOZYM PANCREATINA

Expediente Cabeza 1-6047-6000-000867-11-3

L}
pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO XIX

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratario: MONTE VERDE 5.A.
Expediente: 1-0047-0000-002260-10-3
Nombre Comercial: ROSUVASTATINA MONTE VERDE

Nombre Genérico: ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA)

Nra. Certificada: 52023

Dato identificatario a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 04/03/2010 04/03/2015

01 ABR 2011,

Buenos Aires, a los dias el mes

Disposicién AN.M.A.T. Nro. 5 _ ]
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-000807-11-3 q ) {
m [N

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR!
ANMAT.
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ANEXO XX

LABORATORIO: QUIMICA MONTPELLIER S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-002707-10-9 33436 DIOXADOL DIPIRONA

1

1

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000807-11-3

i 2295 g

Dr. OTTO A. ORSING
- HE
SUB-INTERVEN ORa
ATTM A, '
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ANEXO XX1
LABORATORIO: ROEMMERS S AILCFE.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-002732-10-4 34695 NEFIRAN LISINOPRIL

Expediente Cabeza 1-0047-0000-000807-11-3 I

2295 :’f]ml(a:'((‘—;

Dr. OTTO A ORSINGE
- G
SUE'INTERVENTgfeR
AN-M,A_T_
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ANEXO XXII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A,
Expediente: 1-0047-0000-019905-09-2

Nombre Comercial: AMLOTECH

Nombre Genérico: AMILODIPINA (COMO BESILATO)
Nro. Certificado: 48661
Dato :dent}ﬁcatorto a Dato autorizado a la Dato medificado
modificar fecha
Vigencia 28/04/2010 28/04/2015

0] Wi
Buenos Aires, a los dias del mes ABR 20 7? de
Disposicion AN.M.A.T. Nro. 2 2 g 5

| \ Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-000807-11-3

};,,j {i '.ni f_7

Dr. OTTO A. ORSINGHER
sSUB-INTERVENTOR
AJNM. AT,

e



