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ANMAT. .
BUENOS AIRES, H 4 ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-003699-11-1 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 autorizacion se detallan
en los Anexos I a XXVI que acompafian a la presente Disposicion, segun lo
solicitado por las firmas titulares alll mencionadas.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido
en el Articuio 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 actualizacién 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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los respectivos Certificados y que, en particular los Certificados tramitados
por os procedimientos operativos establecidos en la Disposiciéon 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 Resolucion 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°.- Reinscribanse los Certificados mencionados en ios Anexos
I a XXVI, 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 inscripcidn, de la Gltima

reinscripcion, o de la fecha consignada en dichos Anexos.

ARTICULO 2°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en |os
Certificados originales, cuando los mismos sean presentados por sus
titulares con la copia autenticada de la presente Disposicidn.

ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los “"Anexos de Autorizacion de
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Modificaciones” los que deberdn agregarse a 10s Certificados
correspondientes.

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

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-003699-11-1 D;fi‘,émtwﬁ ron
ANM AT,

DISPOSICION N°

VS )2685
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ANEXO1
LABORATORIQ: ASTRAZENECA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
BLOQUEINA 0.50% / BUPIVACAINA
1-0047-0000-004386-10-2 35515 BLOQUEINA 0.25% CLORHIDRATO

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

L
At 2685 W ting-

Dr. OYTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO 11
LABORATORIO: BAYER S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
CIPROFLOXACINA (COMO
1-0047-0000-004799-10-1 44219 CIPRO 400 LACTATO)
CLORHIDRATO DE
PSEUDOEFEDRINA,
1-0047-0000-004797-10-2 44220  TABCIN COMPUESTO MALEATO DE
CLORFENIRAMINA,
PARACETAMOL
Expediente Cabeza 1-0047-0000-003699-11-1 !

ﬂu W.J LQin
2685 . oo : o:ai.jim

SUR-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO II1
LABORATORIO: CRAVERIS.A.LC
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-004877-10-9 44184 ISLOPRIL CAPTOPRIL

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

A 2685 il

Or. OTTO A OREIN
SUB-INTERVENTOR
ANMAT, '
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ANEXO IV

ANEXO DE AUTORIZACION 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
Datc 1dent'1f_“10ator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 28/04/2010 28/04/20135

14 ABR 2011

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 2 6 a 5 f
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-003699-11-1 ’M{,w L’)
Dr, orro AT
m SUBINTER\%;&?S?
M-H.A_T_
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ANEXQV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: DELTA FARMA S.A.

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

Nombre Comercial: IRINOTECAN DELTA FARMA

Nembre Genérico: IRINOTECAN CLORHIDRATO (TRTHIDRATOQO)
Nro. Certificade: 48657

Dato jdentificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 28/04/2010 28/04/2015

Buenos Aires, a [os dias dcl mes 1 4 ABR 2011 de
Disposicion AN.M.A.T, Nro. 2 6 8 5

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-003699-11-1

Mlﬁffﬂ
W Br. OTTO A, ORSHivaRE

SUB-INTERVEN
T
ANM.AP, or
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ANEXOQO VI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Labcratorio: FADA PHARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-004934-10-5
Nombre Comercial: FADA OMEPRAZOL

Nombre Genérico: OMEPRAZOL

Nro. Certificado: 52137

Dato identificaterio a Dato autorizado a la

modificar focha Dato modificado

Vigencia 20/04/2010 20/04/2015

Buenos Aires, a [os dias del mes 1 4 ABR 20 1 ' de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 2 6 & 5

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-003699-11-1

it

|
Mgt

Br, OTTO A, ORSNGHER
SUB-INTERVENTO

AN-BLAD,
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ANEXO VII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: GERARDO RAMON Y CIA. S ALC,
Expediente: 1-0047-0000-604511-10-3

Nombre Comercial: BIO GRIP T DESCONGESTIVO

ACIDO ASCORBICO, FENILEFRINA CLORHIDRATO,

Nombre Genérico: PARACETAMOL

Nro. Certificado: 52106

Date identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificade

Vigencia 06/04/2010 06/04/2015

Buenos Aires, 2 tos dias del mes 1 4 ABR 2011 de

Bisposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 8 5

Expediente Colectiveo N° 1-0047-0000-003699-11-1

Br. OTTO A. ORgING
3UB'|NTERVENT2R
M, AD,
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ANEXO VIII

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S ALC.
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

modificar fecha Dato medificado

Vigencia 11/03/2010 11/03/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 1 4 ABR 2 0 1 1de
Disposicion AN M.A.T. Nro. 2 6 8 5 ;

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-003699-11-1

i gsnl

sUB INTERVENTOR
ANM.AL
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ANEXO IX

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: INVESTI FARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-004422-10-6
Nombre Comercial; iF 4205
e CITRATO DE CALCIO TETRAHIDRATADO, VITAMINA D3 (COMO
Nombre Genérico; COLECALCIFEROL)
Nro. Certificado: 52095

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 04/04/2010 04/04/2015

14 ABR 2011

Bucnos Aires, a los dias del mes
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 2 6 8 5 1
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-003699-11-1 1AN
)“‘_L L r.,j L_z_
n:u%‘::-rt R%"ggfgia

A.Am
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ANEXO X

[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: INVESTI FARMA S.A,

Expediente: 1-0047-0000-005420-10-5

Nombre Comercial: MASIVOL

Nombre Genérico: ALANTOINA, VITAMINA A (COMO PALMITATQ), VITAMINA E
ombre o (COMO ACETATO)

Nro. Certificado: 52143

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar focha Dato modificado

Vigencia 20/04/2010 20/04/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 1 4 ABR 2 0" de

4
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 4_6 8§ 5 .a

Expediente Colective N°:  1-0047-0000-003699-11-1

m M{J Lia.f?l‘-»

Dr. OTTO A, ORSINGHER
}-14] B'JNTE R VENTOR
ANM. A,
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ANEXO XI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: KLONAL SRL

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

Nombtre Comercial: RESPIRET

Nombre Genérico; SALBUTAMOL {COMO SULFATO)
Nro. Certificado: 48634

Datc identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 15/04/2010 19/04/2015

R
Buenos Alres, a los dias del mes 1 4 A”R 20'1 de

Disposiciéon A N.M.A.T. Nro. 2 6 8 5

Expediente Colectivo N% 1-0047-0000-003699-11-1

o o

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
SINM AT,
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ANEXO XII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

1 aboratorio: ILABORATORIO ARGENTINO DE MEDICAMENTOS S.A.
avoratorio: (LAMS.A)

Expediente: 1-0047-0000-004806-10-3
Nombre Comercial: RANITIDINA LAMSA

Nombre Genérico: RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO)

Nro. Cettificado: 52074

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 18/03/2010 18/03/2015

14 ABR 201

Buenos Aires, a los dias deime
Disposicion A.N.M.A.T. Nro.
Expediente Colectivo N° 1-0047-0000-003699-11-1 1/ 1
Pr. OTTO A. ORSINGHER
BUB INTERVENTOR

ANMAT,
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ANEXO XIN

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Labaratorio: LABORATORIO AUSTRAL S.A.
Expediente: 1-0047-0000-005019-10-1
Nombre Comercial: MEDIFOIL 1, MEDIFOL 5, MEDIFOL 10

Nombre Genérico: ACIDO FOLICO

Nro. Certtificado: 52089

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

medificar focha Dato modificado

Vigencia 04/04/2010 04/04/2015

14 ABR 201%

Buenos Aires, a los dias del mes de

Dispesicion A.N.M.A.T. Nre. 2 6 85

Expediente Colectivo N*: 1-0047-0000-003699-11-1 ;AM _
| “.lnﬁ'i*-«.

A

Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO X1V

LABORATORIO: LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZ]

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICQ
LIDOCAINA
CLORHIDRATO, OXIDO DE
1-0047-0000-004796-10-9 44217 MANZAN PLUS ZINC, SALICILATO DE
METILO

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

i 2685

\
le- =

Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
ANM, AT,
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ANEXO XV

LABORATORIO: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
CEFADROXIL
1-0047-0000-004046-10-8 38316 CEFADROX MONOHIDRATO
Expediente Cabeza 1-0047-0000-003699-11-1 {«j
{ .

LS 2685 oo

SUB-INTERVENTOR
ANM.AD,



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

ANEXO XVI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.
Expediente: 1-0047-0000-004047-10-1

Nombre Comercial: APRACUR BIOTIC

Nombre Genérico: AMOXICILINA TRIHIDRATO
Nro. Certificado: 48595
Dato 1dent_1ﬁcat0r10 a Dato autorizado 4 la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 24/03/2010 24/03/2015

14 ABR 201
685

Expediente Colectivo N%  1-0047-0000-003699-11-1 1

Buenos Aires, a los dias del mes

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

pLL

Or, OTFO A. ORSINGHER
BUR-INTERVENTOR
ANM, 2. T.
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ANEXO XVII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIO VANNIER S.A.

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

Nombre Comercial: CLARISOFT

Nombre Genérico: ANTIPIRINA, CLLORHIDRATO DE EFEDRINA
Nro. Certificado: 48586

Dato identificatoric a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 24/03/2010 24/03/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 1 4 ABR 20 11 de

Disposicién A N.M.A.T. Nro. : ﬁ B 5

Expediente Colectivo N [-0047-0000-003699-11-1

bl
W "'-J'OTT\iA.o:'é;N:

Sila-m'rs_-ﬁ
VEN
A‘N"“-A.T. TOR
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ANEXO XVIII

LABORATORIO: LABORATORIO VARIFARMA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

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

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

e 2685 el

Dr. OTTO A. ORSINGAER:
SUB- INTERVENTOR
AN‘MI-A'TI
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ANEXO XIX

LABORATORIO: LABORATORIOS FILAXIS S.A,

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

TAMOXIFENO (COMO

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

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

it 2425
A 2685 A

Br. OTTO A oOR:

SUB-INTERVE
NToRr
MM.A_T.
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ANEXO XX

LABORATORIO; LABORATORIOS PHOENIX S.ALCF.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

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

Expediente Cabeza 1-0047-0000-063699-11-1

Al Bf g
2 6 8 5 pr. OTTO ‘(A. ORSIN:HI .
SUB INTERVENTOR

ANMAD,
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ANEXO XXI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS RICHET S.A.
Expediente: 1-0047-0000-005122-10-6
Nombre Comercial: SURFACTANTE P RICHET

Nombre Genérico: FRACCION FOSFOLIPIDICA DE PULMON DE CERDO

Nro. Certificado; 48639

DPato identificatorio a Dato aulorizado a 1a

modificar fecha Dato modificado

Vigencia [8/04/2010 18/04/2015

Bucnos Atres, a los dias del mes 1 ‘ ABR 20" de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 2 6 8 5

Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-003699-11-1

4 i

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUE-INTERVENTOR
ANM.ATL
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ANEXO XXII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: MAIGAL CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA
Expediente: 1-0047-0000-000567-09-6
Nombre Comercial: CARTEOLOL SKIN 1%/ CARTEOLOQIL. SKIN 2%
Nombre Genérico: CARTEOLOL CLORHIDRATO
Nro. Certificado: 47679
Dato identificatorio a | Dato autorizado a la . :
modificar fecha Dato modificado
Vigencia 10/02/2009 10/02/2014
14 ABR 201
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicion A.NM.A.T. Nro. 6 8 5

Expediente Colectivo N [-0047-0000-003699-11-1

Dr. OTYO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO XXIII

LABORATORIO: NOVARTIS ARGENTINA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
CLORHIDRATO DE
1-0047-0000-006645-10-1 44266 OROFAR CON LIDOCAINA LIDGCAINA, CLORURO DE
BENZOXONIO

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

M 2 6 8 5 %Alwﬁ[-

Dr. OYTO A, ORSINGRER
SUEINTERVENTQR
A—N-MQA.T.
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ANEXO XXIV

ANEXO DE AUTORIZACION 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

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 25/04/2010 25/04/2015

14 ABR 2014 )

Buenos Aires, a los dias del mes

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

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-003699-11-1

Lﬁr\Ht‘A -
/m“ Dr, OTT0 A. OHBINGHER

ANMazg OF
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ANEXO XXV

| ANEXO DE AUTORIZACION 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 avtorizado a la

modificar fecha Dato madificado

Vigencia 03/03/2010 0370372015

| 14 ABR 2011
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 2 6 8 5

Expediente Colectivo N°.  1-0047-0000-003699-11-1

ﬂm ){a .inq l\-'

/ Dr. 0"0/'& ORSINGHEg

SUBINTERVEN
TO
ANMAR OF
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ANEXQ XXVI
LABORATORIQ: PFIZER S.R.L.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-005032-10-5 44214 PERGAMID ANIRACETAM
1-0047-0000-005033-10-5 44211 FLEROX LEUCOCIANIDCL

Expediente Caheza 1-0047-0000-003699-11-1

Ame f it b
2685 |

Pr. OTTO A. ORSINGFRER
SUB-INTERVENTOR
A NMAT.



