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

Secretarfa de Políticas, 2 6 5 
Regulación e Institutos fl'~fjfi~lmAAl (¡ji 8 

A.NM.A. T. 
BUENOS AIRES, ., 4 ABR 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-003699-11-1 del Registro de la 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripclón 

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° 1-47-003699-11-1 

DISPOSICION N° 
vs 1268 5 
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LABORATORIO: ASTRAZENECA S.A. 

''2011 - Mo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores· 

ANEXO! 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047 -0000-004386-10-2 35515 
BLOQUEINA 0.50% / 
BLOQUEINA 0.25% 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003699-11-1 

2685 

BUPIV ACAINA 
CLORHIDRATO 

1 

W t~~1L., 
1 

DI. OTTO A. OASlIIIGBEa 
SUB-INTERVENTOR 

A.l'!J\(.A-T. 
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LABORA TORIO: BA YER S.A. 

ANEXO 11 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-004799-10-1 44219 CIPR0400 

1-0047-0000-004797-10-2 44220 TABCIN COMPUESTO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003699-11-1 

26 as 

GENERICO 

CIPROFLOXACINA (COMO 
LACTATO) 

CLORHIDRATO DE 
PSEUDOEFEDRINA, 
MALEATODE 
CLORFENlRAMINA, 
PARACETAMOL 

1 . ¡%J{ J ~,;. g i--¡ 
1-1 

0._ OTTO A.. OIlSIIII'lBEB 
SUB-'NTERVENTOR 

A.:'l.lll.A-T. 
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LABORATORIO: CRA VERI S.A.l.C 

ANEXO III 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-004877-10-9 44184 ISLOPRIL 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003699-11-1 

2685 

GENERICO 

CAPTOPRIL 

~.JI~ 
SUB-INTERVENTOR 

A.M.AI.A.'X'. ¡ 
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ANEXO IV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: DELTA FARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-004696-10-3 

Nombre Comercial: TOPOTECAN DELTA FARMA 

Nombre Genérico: TOPOTECAN (COMO CLORHIDRATO) 

Nro. Certificado: 48680 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 28/04/2010 28/04/2015 

Buenos Aires, a los ___ días del mes 1 4 ABR 2011 de ___ _ 

Disposición A. N.M.A. T. Nro. _--,,2,,"--,,6~ ... 8,---... 5~ ___ _ ( , 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-003699-11-1 
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ANEXO V 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: DELTA FARMA S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-004695-10-1 

Nombre Comercial: IRINOTECAN DELTA FARMA 

Nombre Genérico: IRINOTECAN CLORHIDRATO (TRIHIDRA TO) 

Nro. Certificado: 48657 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 28/04/2010 28/04/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 1 4 ABR 2 O 11 de ___ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 2 6 8 5 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-003699-11-1 

~u~rJ 
Dr, OTTO A. ORSIRGRER 
sUa-INTE!RVE!NTOR 

A.li.lll.A.:I.'. 
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ANEXO VI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: FADA PHARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-004934-10-5 

Nombre Comercial: FADA OMEPRAZOL 

Nombre Genérico: OMEPRAZOL 

Nro. Certificado: 52137 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 20/04/2010 20/04/2015 

, 

Buenos Aires, a los días del mes 1 4 ABR 2 O 11 de --- -----

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ 2_6-,--,8 .. · '---'5"'-----
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-003699-11-1 f 

~,JC~l~ 
Dr. OTTO A. ORSlNGRER 
SUB-INTIiRVIi:NTOR 

~JI(.A.T. 
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ANEXO VII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: GERARDO RAMON y CIA. S.A.LC. 

Expediente: 1-0047-0000-004511-10-3 

Nombre Comercial: BIO GRIP T DESCONGESTIVO 

Nombre Genérico: 
ACIDO ASCORBICO, FENILEFRINA CLORHIDRATO, 
PARACETAMOL 

Nro. Certificado: 52106 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 06/04/2010 06/04/2015 

Buenos Aires, a los ___ días del mes 1 4 ABR 2 O 11 de ___ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ 2 __ 6_....::8=---"5'"'-__ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-003699-11-1 
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ANEXO VIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO SALe. 

Expediente: 1-0047-0000-004348-10-1 

Nombre Comercial: EFEDRINA BIOL 

Nombre Genérico: SULFATO DE EFEDRINA 

Nro, Certificado: 52053 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 11103/2010 1lI03/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 1 4 ABR 2 O 11 de 
--- -----

Disposición A.N,M,A, T, N ro, __ -",2,,-, --"'S"---'B"'"--5v---_ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-003699-11-1 

~ 

) 

lW 0 ""q l., 
Dr. OTTO A. ORSI~GREB 
SUB_INTERVENTOR 

~.M:.A.T. 
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ANEXO IX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: 

Expediente: 

Nombre Comercial: 

Nombre Genérico: 

Nro. Certificado: 

INVESTI F ARMA S.A. 

1-0047 -0000-004422-10-6 

IF 4205 

CITRATO DE CALCIO TETRAHIDRA TADO, VITAMINA D3 (COMO 
COLECALCIFEROL) 

52095 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 04/0412010 04/04/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 1 ~ ABR 2 O U de 
--- -----

Disposición A.N.M.A. T. Nro. _---'2=-....:6"--"8"--'15 ____ _ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-003699-11-1 
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ANEXO X 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: 

Expediente: 

Nombre Comercial: 

Nombre Genérico: 

Nro. Certificado: 

INVESTI FARMA S.A. 

1-0047-0000-005420-10-5 

MASIVOL 

ALANTOINA, VITAMINA A (COMO PALMITATO), VITAMINA E 
(COMO ACETATO) 

52143 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 20/04/2010 20/04/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 1 " ABR 2 O 11 de --- -----

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _-'t. .. ""'L.,..:6'"-...lB_...lS'"'-___ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-003699-11-1 

Dr. OTTO A. ORSlI'IGREa 
SUS-1NTe:RVe:NT(;;¡R 

A.N .JII:.4-T, 
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ANEXO XI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: KLONALSRL 

Expediente: 1-0047 -0000-005158- 10-1 

Nombre Comercial: RESPlRET 

Nombre Genérico: SALBUTAMOL (COMO SULFATO) 

Nro. Certificado: 48634 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 19/04/2010 19/0412015 

B A· l d' d 1 1 .{ ABR 2 O 11 de uenos ¡res, a os ___ ¡as e mes ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ 2_6 __ 8-"'---_5""--___ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-003699-11-1 

Jtm. (w L~1'-¡ 
Dr. OTTO A. ORsll'IGRER 
SUB-INTeRveNToR 

AJlI.j\(.A-:I.'_ 
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ANEXO XII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: 

Expediente: 

Nombre Comercial: 

Nombre Genérico: 

Nro. Certificado: 

LABORATORIO ARGENTINO DE MEDICAMENTOS S.A. 
(L.A.M.S.A.) 

1-0047-0000-004806-10-3 

RANITIDINA LAMSA 

RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO) 

52074 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 18/03/2010 18/03/2015 

Buenos Aires, a los días de~meb 1 4 ABR 2 O 11 de 

D
· ", ANMAT N ¿ O 8 5 -----
lSpOSlClon . . . . . ro. __________ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-003699-11-1 

~ 
Dr. ano A. ORSINGREB 
eUB-INTe:RVe:NTOR 

.A.1'I!JIC.A.~. 
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ANEXO XIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORA TORIO AUSTRAL S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-005019-10-1 

Nombre Comercial: MEDIFOL 1, MEDIFOL 5, MEDIFOL 10 

Nombre Genérico: ACIDO FOLlCO 

Nro. Certificado: 52089 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 04/04/2010 04/04/2015 

1 4 ABR 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A. T. Nro. __ -=2=-...6"'--'8""--'5..,.... ___ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-003699-11-1 

fM.¡l J ~l~ 
Dr. OTTO A. ORS\IIIGREB 
SUB·INTERVENTOR 

A,NJII.A.T. 
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ANEXO XIV 

LABORATORIO: LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-004 796-10-9 44217 MANZANPLUS 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003699-11-1 

2685 

GENERICO 

UDOCAINA 
CLORHIDRATO, OXIDO DE 
ZINC, SALICILATO DE 
METILO 

! 
,Wt~~r ! , _ l '1 

Dr. OTTO A. ORsmAea 
aUB-INTEERVEENTOR 

A.:{.JI(.A-T. 
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ANEXO XV 

LABORATORIO: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-004046-10-8 38316 CEFADROX 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003699-11-1 

2685 

GENE RICO 

CEFADROXIL 
MONOHIDRATO 

d C1¡.1~ 
Dr. OTTO A. ORSlNGJma 
SU&INTIl:RVIl:NTOR 

~a.A.~. 
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ANEXO XVI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORA TORIO PABLO CASSARA S.R,L, 

Expediente: 1-0047 -0000-00404 7-10-1 

Nombre Comercial: APRACUR BIOnC 

Nombre Genérico: AMOXICILINA TRIHIDRA TO 

Nro, Certificado: 48595 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 24/03/2010 24/03/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 1 " ABR 2 O 11 de - 2685 --
Disposición A.N.M,A,T, Nro, __________ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-003699-11-1 

Dr. OTtO A. ORSlIIIGREB 
sua·INTe:RVe:NTOR 

A.NJII.A.T. 
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ANEXO XVII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORA TORIO V ANNIER S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-004949-10-8 

Nombre Comercial: CLARISOFT 

Nombre Genérico: ANTIPIRINA, CLORHIDRATO DE EFEDRINA 

Nro. Certificado: 48586 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 24/03/2010 24/03/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 1 " ABR 2 O 11 de ---- -------

Disposición A.N.M.A. T. Nro. _--4I2",-... 6"--... 8"--~5"--___ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-003699-11-1 
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"2011 - Ano del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

ANEXO XVIII 

LABORA TORIO: LABORATORIO V ARIFARMA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-017045-08-7 42706 CIPROFARMA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003699-11-1 

2 6 8 5 

CIPROTERONA ACETATO 

Dr. OTTO A.i ORSfIlGFlEB' 
SUB·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO XIX 

LABORATORIO: LABORATORIOS FILAXIS S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-005067-10-7 44026 TAMOXIFENO FILAXIS 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003699-11-1 

2685 

GENERICO 

TAMOXIFENO (COMO 
CITRATO) 

Dr. 0TT0 A. ORSlI'IGfIE 
SU&INTEtRVEtNTOR

B 

A.N.l\f.A.:I.'. 
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ANEXO XX 

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

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-005404-10-0 44232 POLICOSANOL PHOENIX POLICOSANOL 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003699-11-1 

2685 
Al I .' ! !(¡vd \, ... ~ '-¡ 

Dr. ono ¡A. ORSINGlA~R 
SUB-INTERVENTOR 

A.l{.M.A.T. 
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ANEXO XXI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS RICHET S.A. 

Expediente: 1-0047 -0000-005122-1 0-6 

Nombre Comercial: SURFACTANTE P RICHET 

Nombre Genérico: FRACCION FOSFOLIPIDICA DE PULMON DE CERDO 

Nro. Certificado: 48639 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 18/04/2010 18/04/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 1 4( ABR 2 O 11 de 
--- -----

Disposición A.N.M.A.T. Nro. 2 6 B 5 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-003699-11-1 ,~ . 

wJ {, i ¿.,,#iA-, 
Dr. 0TtI!I A. o~ RER 
SUB-INTERVEN OR 

A.N.l\l.A.T. 
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ANEXO XXII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: MArGAL CORPORA nON SUCURSAL ARGENTINA 

Expediente: 1-0047-0000-000567-09-6 

Nombre Comercial: CARTEOLOL SKIN 1 %/ CARTEOLOL SKIN 2% 

Nombre Genérico: CARTEOLOL CLORHIDRATO 

Nro. Certificado: 47679 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 10/02/2009 10/0212014 

1 4 ABR 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes. ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ 2 __ 6_-=8=--~5~ ___ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-003699-11-1 

\ 

0._ orlo A. ORSINGAER 
SUB',NTERVENTOR 

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

LABORA TORIO: NOVARTlS ARGENTINA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-006645-10-1 44266 OROFAR CON LIDOCAINA 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003699-11-1 

2685 

GENERICO 

CLORHIDRATO DE 
LIDOCAINA, CLORURO DE 
BENZOXONIO 
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ANEXO XXIV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: P L RIVERO y CIA. SOCIEDAD ANONIMA 

Expediente: 1-0047 -0000-004997-10-3 

Nombre Comercial: KANTRILEX 

Nombre Genérico: HISTIDINA, HISTIDINA CLORHIDRATO, TRIPTOFANO 

Nro. Certificado: 52158 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 25/04/2010 25/04/2015 

1 4 ABR 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ...---= ______ de ____ _ 

Dísposición A.N.M.A.T. Nro. ___ 2 __ 6 __ 8_-,5~ __ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-003699-11-1 

Nw~ ¡ v.~:..., 
Dr. o.,f;:, A. ORukREB 
$U".NTE:RVE:N!l"OR 

~.JI(.A.:I1. 
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ANEXO XXV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: PENN PHARMACEUTICALS S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-003933-10-5 

Nombre Comercial: VICARDOL 

Nombre Genérico: CARVEDILOL 

Nro. Certificado: 52032 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 03/03/2010 03/03/2015 

1 4 ABR 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ .=2=--6=--'8 __ -'5""-' ___ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-003699-11-1 ¡1w{ J -,.~ Lr 

Dr. OTTO lA. ORSIR~RI!R 
SUS'/NTI;:RVI;:NTOR 

A.N.l\(.A.~. 
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LABORA TORIO: PFJZER S.R.L. 

ANEXO XXVI 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-005032-10-5 44214 PERGAMID 

1-0047-0000-005033-10-9 44211 FLEROX 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003699-11-1 

2685 

GENERICO 

ANIRACETAM 

LEUCOCIANIDOL 

Dr. Onq A. ORSINGFlEB 
SUB-INTI!RVI!NTOR 

A,¡q'JII(,A.T. 


