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Regulacion e Institut ™
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BUENOS AIRES, 2 0 ABR 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-003700-11-1 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, segin
lo solicitado por las firmas titulares alli mencionadas.

Que o 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. N2 749/93 se splicita
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 evaluacién a la que se refiere el Articulo 2°
de la mencionada Resolucion.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencidn
de su competencia,

A

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 10s procedimientos operativos establecidos en la Disposicién 5755/96,
deben ajustarse para las modificaciones y modalidad de atestacion, a la
Disposicion 6077/97.

Que se actla en virtud de lo establecido por Resolucion M.
S. ¥y A. S. N° 749/93 v 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
CINCC (5) ANOS a partir de la fecha de su inscripcién, de la Gitima
reinscripcion, o de la fecha consignada en dichos Anexos.

ARTICULO 2°.- Practiguense 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
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Modificaciones” los que deberdn agregarse a los Certificados
correspondientes.

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

Cumplido, archivese.

PN

Expediente N° 1-47-003700-11-1 .
Pr. OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION N°© 30&2;?:?1-6&

v ;2337
A
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ANEXO |

LABORATORIO: ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-005875-10-8 44256 DAROB SOTALOL CLORIIDRATO
Expediente Cabeza 1-0047-0000-003700-11-1
2837 CA

Or. OTTO A, OBSI!.GGH
SUB-INTERVENTQ!EQE
AN.M.a 0 '
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ANEXO 1T
LABORATORIO: GADOR S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
- GAMMA GLOBULINA
1-0047-0000-005543-10-0 34889 GAMMATOTAL SERICA INMUNE

Expedieate Cabeza 1-0047-0000-003700-11-1

Jm"- 2 8 3 7 iﬁv_jw.,sg 9

pr, OTTO Al ORSIRGHER
SUB-INTERVENTOR
AU ATR.
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ANEXOQ III

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: GEMEPE S.A.

Expediente: 1-0047-0000-005229-10-7

Nembre Comercial: TOBRAMICINA DEXAMETASONA GEMEPE

Nombre Genérico: DEXAMETASONA (MICRONISADA), TOBRAMICINA
Nro. Certificado: 52019

Dato identificatorio a Date auterizado a ta

modificar fecha Dato medificado

Vigencia 22/02/2010 22/0272015

, , 20 ABR 2011
Bucnos Aires, a fos dias del mes de

Disposicion AN.M.A.T. Nro. ZB 3 7

Expediente Colective N®  1-0047-0000-003700-11-1

{;“J {. i ~»;1' 3\

i
/hu Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANMLAT,
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ANEXO 1V

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

l.aboratorio: GEMEPE S A.
Expediente: 1-0047-0000-005230-10-9
Nombre Comercial: TOBRAMICINA GEMEPE

Nombre Genérico: TOBRAMICINA

Nro. Certificado: 52020

Dato identificatorio a Dato autorizade a la

modificar fecha Dato modificado

Vipencia 22/02/2010 22/02/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 0 ABR 2011 de
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 2 8 3 '7

| | o L by
Expediente Colective N°: 1-0047-0000-003700-11-1 ; .

Or. OTTO A. ORSINGHER
Mn SUB-INTERVENTOR
AM.A D,
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ANEXO YV

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: INVESTI FARMA S.A.

Expediente: 1-0047-00600-004859-16-7

Nombre Comercial: CRIALIX

Nombre Genérico: CLORIIDRATO DE DONEPECILO
Nro. Certificado: 52127

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 08/04/2010 08/04/2015

20 ABR 2011

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicién AN.M.A.T. Nro. 2 8 3 7
i ing
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-003700-11-1 s 4 "é\
Jnﬁl Dr. OTTO A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR

ADM.ATE.



Laboratorio:

Expediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Nro. Certificado:

Buenos Aires, a los
Disposicion A N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N°

A
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ANEXO VI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

IVAX ARGENTINA S.A.

1-0647-0000-005741-10-4

FELTIUM

48666

MOLGRAMOSTIN (RHU GM-CSF)

Dato ldentllilcatono a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 28/04/2010 2R/04/2015
, 20 ABR 2011
dias del mes de
1-0047-0000-003700-11-1 1 i «\t*'"' -

i
P

HESH ]

Foy
Dr. OTTO A. ORSIRGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO VII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: KLONAL SRL
Expediente: 1-0047-0000-005159-10-5

Nombre Comercial: KLONALMOX

Nombre Genérico: ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA), AMOXICILINA
¢ Genérico: (COMO TRIHIDRATO)

Nro. Certificado: 48646

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 28/04/2010 28/04/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 0 ABR 2011 de

Disposicidn AN.MAT. Nro. 2 8 3 7

Expediente Colective N*  1-0047-6000-003700-11-1 i g L 5
m Dr. OTTO A. ORSINGHEK
SUB INTERVENTOR

© o ANM.AT.
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ANEXO VIii

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES [

Laboratorio: KROLTON PHARMA DE LABOPHARMA PHARMA CEUTICAL
abbratano: GROUP S.A.

Expedientc: 1-0047-0000-022360-07-2
Nombre Comercial: MIDAGE

Nombre Genérico: CLINDAMICINA BASE (COMO FOSFATQO)

Nro. Ceritficado: 50500

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar focha Dalo modificado

Vigencia 04/11/2007 04/11/2012

20 ABR 2011

Buenos Aires, z los dias del mes
Disposicién AN.M.A.T. Nro. 2 8 3 7
Expediente Colectivo N°. 1-0047-0000-003700-11-1 e 'ﬂ c L7

.ﬂm Dr. OTTO A, ORSINGRER

SUB-INTERVENTOR
ANM.ATR,
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Zegulacion ¢ Tustitutss
ANWAT.

ANEXO IX

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO SOCIEDAD DEL

ELaboratorio: ESTADO

Expediente: 1-0047-0000-005625-10-4

Nombre Comercial: CEFALEXINA LPFM SE

Nombre Genérico: CEFALEXINA {COMO MONOHIDRATO)
Nro, Certificado: 52314

Dato identificatorio a Dato autorizado a fa

modificar fecha Date modificado

Vigencia 26/07/2010 26/07/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 0 ABR 2011 de

Disposicion A.N.M,A.T. Nro. 2 8 3 7:

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-003700-1 -1 n,\\j I&,.;.i L;

A ;“ Dr. OTTC A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM AT,
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ANEXO X

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

. LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO SOCIEDAD DEL
Laboratorio: ESTADO

Expediente: 1-0047-0000-005625-10-4

Nombre Comercial; AMOXICILINA LPFMSE

Nombre Genérico: AMOXICILINA (COMO TRIIIIDRATO)
Nro. Certificado; 52296
Dato ident.iﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 27/06/2010 27/06/2015

20 ABR 2011

Buenos Aires, alos _dias del mes
Disposicién AN.M.A.T. Nro. 2 8 3 7
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-003700-11 -1 L
A4 e, T
/ﬂml Br. OTTO A. ORSINGRER
SUBINTERVENTOR

ATM.AE,
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ANEXO X1

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO PURISSIMLIIS S.A.
Expediente: 1-0047-0000-005515-10-4
Nombre Comercial- FERRIPROX

Nombre Genérico: DLEFLERIPRONA

Nro. Certificado: 52152

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 25/04/2010 25/04/2015

Buenos Aires, a los dias del meg 0 ABR 2 0 1, de

Disposicion A N.M.AL. Nro._2 8 3 7

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-003700-11-1 ’

4

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
ANM.AT.
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Regulaciss ¢ Tustitutos
AUTAT.

ANEXO X1

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIO VANNIER S. A
Expedicnte: 1-0047-0000-004948-10-4

Nombre Comercial: ESPIRONOLACTONA VANNIER

Nombre Genérico: ESPIRONOLACTONA
Nro. Certificado: 48577
Bato 1dent_1ﬁ<_:atono a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 22/03/2010 22/03/2015
20 2
Buenos Aires, a los dias del mes ABR U 1' c
Disposicién A.N.M.A.T. Nro, 2 8 3 7
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-003700-11-1 { g {, " "
Jﬁf— D;:;_le.reﬁvgwroa

Aﬂ,ﬂpﬁ-‘-‘-‘c
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ANEXO X1l

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIO VARIFARMA S.A.

Expediente; 1-0047-0000-004823-10-1

Nombre Comercial; VARILENDRONE

Nombre Genérico: ALENDRONATO (COMO MONCSODICO TRIHIDRATADO)
Nro. Certificado: 48631

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 1970472010 19/04/2015

20 ABR 2011

Bucnos Aires, alos __ dias del mes

Disposicion A NM.AT. Nro. 2 8 3 7

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-003700-11-1 h- we. 7]
e o, 0T . ot

ANM.AT,
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ANEXO X1V

LABORATORIO: LABORATORIOS BAGO S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-005771-10-8 35448 TEMPERAX CLOBAZAM

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003700-11-1

/
/ﬂm {ﬂ\l {n By LH
Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO XV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS BAG(O S.A.
Expediente: 1-0047-0000-004403-10-0

Nombre Comercial: NASTIZOL ANTIGRIPAL

Nombre Genérico: BUTETAMATO CITRATO, CAFEINA, FENILEFRINA
’ CLORHIDRATQ, PARACETAMOL

Nro. Certificado: 48585

Dato identificatorio a Bato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 24/03/2010 2410372015

Buenos Aires, a los dias del mes 0 ABR 20 1' de

Disposicion AN.MA.T. Nro. 2 a 5 '7

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-003700-11-1

Lo
\ Lt
4"‘5'\‘-’ [N} ’.ﬂ “}

/nm Dr. OTTO A. ORSWGHER

SUBRINTERVENTOR
AUNML AL
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ANEXO XVI

LABORATORIO: LABORATORIOS BETA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-005217-10-5 35247 RAGILON FENTIAZACO

s‘J‘JH*%H

v, OTTO A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
ARM.AT,

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003700-11-1

A 2837
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ANEXO XVII

! ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

[.aboratorio: LABORATORIOS BETA S.A.
Lxpediente: 1-0047-0000-005146-10-1
Nombre Comercial: COXAL
Nombre Genérico; MELOXICAM
Nro, Certificado: 48623
Dato 1dentl1ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 18/64/2010 18/04/2015
20 ABR 2011
Buenos Atres, a los dias del mes de
Disposicion ANM.A.T. Nro. 2 8 3 7
Expediente Colectiva N 1-0047-0000-003700-11-1 _
! j 3 l‘""(’ [\7
™
//)m Br. OTTO A. ORSINGRER
BUB-INTERVENTOR

ANNM. AP,
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ANEXO XVII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

ELaboratorio: LEABORATORIOS FILAXIS S A,
Expediente: 1-0047-0000-005069-10-4
Nombre Comercial: FORLIE

Nombre Genérico: INDINAVIR {COMO SULFATO)
Nro. Certificado: 48567

Dato identificatorio a Dato aulorizado a la

modificar facha Dato medificado

Vigencia 21/03/2010 21/03/2015

20 ABR 2011

Buenos Aitres, alos __ dias del mes'-

Disposicidon A.NM.A.T. Nro. 2 8 3 ]

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-003700-11-1 -5 ol )
A SR e R O

AN AT,
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ANEXO XIX

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio; LABORATORIOS NORTHIA S.A.C.LE.LLA.

Expediente: 1-0047-0000-005606-10-9

Nombre Comercial: OTONORTHIA

Nombre Genérico: FENAZONA, GENTAMICINA SULFATO, PROCAINA
' CLORHIDRATO

Nro. Certiftcado: 48643

Dalto identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato medificado

Vigencia 28/04/2010 28/04/2015

20 ABR 2011 .

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicién ANMAT. Neo. 2. 8 3 7
Expediente Colectivo N%  1-0047-0000-0803700-11-| it
EA RS ‘4.61 ]
o | Dr, OTTO A,
SuB-INTE ORStGHER

RVENToR
DAL,



ANEXO XX

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: LABORATORIOS NORTHIA SA.CLF1A.
Expediente: 1-0047-0000-004804-10-6

Nombre Comercial: CALCIO CITRATO NORTHIA

Nombre Genérico: CITRATO DE CALCIO

Nro, Certificado; 52120

Dato ideatificatorio a Drato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 13/04/2010 13/04/2015

Bucnos Aircs, a los dias dci mes 20 ABR 2011 de

Disposicién ANM.A.T, Nro. 2 8 3 : 7

Expediente Colective N° 1-0047-0000-003700-11-1 { -y X{.,i
S .
¥

i o,
y OTT0 A g

R
QUD‘INT!RVENTOR
‘M‘A‘T‘,

"2011 - Afio de! Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
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Secretania de Politicas,

Regabacion ¢ Tnstitutos
AUNNAT.

ANEXO XXI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laberatorio: LABORATORIOS NORTHIA S ACIF.1A.
Expediente: 1-0047-0000-004805-10-1

Nombre Comercial: GLIBENCLAMIDA NORTHIA

Nombre Genérico: GLIBENCLAMIDA

Nro. Certificado: 52119

Dato identificatorio a Pato autorizado a la

modificar fecha Dato medificade

Vigencia 13/04/2010 13/04/2015

20 ABR 2011,

Buenos Aires, a los dias del mes’

Disposicion ANM.A.T. Nro, . 8 3 7

Expediente Colectivo N° 1-0047-0000-003700-11-1

M

byu N

Dr. OTTO A, ORSINGHER
8UE-INTERVE&T@R
ANM. AT,
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ANEXO XXII

LABORATORIQ: LABORATORIOS PHOENIX S.ALC.T.
EXPEDIENTE CERTIFICADG NOMBRE COMERCIAL GENERICO

CLORHIDRATO DE
PIRIDOXINA,
' HEPARINOIDE DUODENAI
1-0047-0000-005406-10-8 31622  IDESOL PANTOTENATO DE
CALCIO, RIBOFLAVINA,
VIT. A

CAUSALON /CAUSALON

SQLUCION 2% PARACETAMOL

1-0047-0000-005403-10-7 3764

Expediente Cabeza 1-8047-0000-003700-11-1

‘(,4 i ! )
m -‘;'v\jld:zb'
br. OTTO A. O GHER

2 8 3 7 . SUBINTERVENTOR
AN, AT
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ANEXO XXI1l

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: MAX VISION SRL
Expediente: 1-0047-0000-005675-10-7

Nombre Comercial: RANITIDINA MAX VISION

Nombre Genérico: RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO)
Nro. Certificado: 52073
Dato 1dent'1ﬁcalor10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 18/03/2010 18/03/2015
20 ABR 2011
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicion A N.M.A.T. Nro. 2 8 3 ]
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-003700-11-1 ‘!‘\; {owm
4 i s ‘ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ALM.AT.
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ANEXO XXIV

I ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.1LLLLA.
Expediente: 1-0047-0000-001450-09-7
Nombre Comercial: ANASTROZOL MICROSULES

Nombre Genérico: ANASTROZOL

Nro. Certificado: 51304

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato medificado

Vigencia 16/02/2009 16/02/2014

20 ABR 2011

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 2 u s 2
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-003700-11-1 L o
' \,‘_j | % .U(\I e
/ﬂm Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTGR

A NM. AT,
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ANEXO XXV

LABORATORIO: QUIMICA MONTPELLIER S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-005087-10-6 35537 MODATON NI VASELINA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003700-11-1
}

/I/ ml . W w =
2837 s oo

SUR-INTERVENTOR
ANM.AT.



"2011 - Afio del Trebajo Decente, fa Salud y Seguridad ds los Trabajadores”

ANEXO XXVI

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-005026-10-5
Nombre Comercial: PROFENID IV / PROFENID PEDIATRICO / PROFENID GEL

Nombre Genérico: KETOPROFENC

Nro. Certificado: 48633

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 19/04/2010 19/04/2015

20 ABR 2011

Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicion AN.M.A.T. Nro. 2 8 3 7

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-003700-11-1 L\ i “ “‘Q L.,
L }

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A NM, AT
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ANEXO XXVII

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: SAVANT PHARM S.A.
Expediente: 1-0047-0000-005002-10-1
Nombre Comercial: FABOACID
Nombre Genérico: RANITIDINA
Nro. Certificado: 52195
Dato ident_if'lcatorio a | Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 10/05/2010 10/05/2015
20 ABR 2011
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposiciéon A.N.M.A.T. Nro. 2 8 ‘ 3 7
Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-003700-11-1 ' ‘
Or. oFTOUA .‘IO:S%G\{:]EB
/i it



“2011 - Afic del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad da los Trebajadores”

ANEXO XXVIII
LABORATORIO: TETRAFARM S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-002961-09-9 43126 ESCLEN VIGABATRIN

Expediente Cabeza 1-0047-0000-003700-11-1
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