Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-3718-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 18 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-012612-17-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012612-17-4 del registro dc la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT,; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC., solicita la unificacion
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados N° 25.903 (2), emitidos el 21 de
diciembre de 1960 y el 27 de abril de 1970, correspondientes al producto denominado VEFREN
BALIARDA / IBUPROFENO.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por
cl Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por cllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Unifiquese en el REM bajo el Certificado N° 25903 el contenido de los datos
identificatorios caracteristicos de los Certificados N° 25.903 (2), emitidos el 21 de diciembre de 1960 y el
27 de abril de 1970, correspondientes a la especialidad medicinal denominada VEFREN BALIARDA /
IBUPROFENO, cuyo titular es la firma BALIARDA S.A.

ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales N° 25.903, con los datos identificatorios caracteristicos de los certificados enumerados en ¢l
Articulo 1°.



ARTICULO 3°- Cancélanse los Certificados N° 25.903 (2), fechado ¢l 21 de Diciembre de 1960 y 27 de
Abril de 1970, los que seran reemplazados por el mencionado por el articulo 2° de la presente disposicién y
cuyos originales deberdn ser presentados por el titular de los mismos en un plazo de treinta (30) dias
acompaiiados de la presente Disposicion, ante la Direccion de Gestion de Informacion Técnica.

ARTICULO 4°- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion
y cl certificado mencionado en el articulo 2°. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 25.903

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C.

NO de Legajo de la empresa: 6.542

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: CISTOQUINE

Nombre Genérico (IFA/s): 3,3 - DIHIDROXIDIBUTILETER
Concentraciéon: 35 g/ 100 ml

%-R Forma farmacéutica: GOTAS
J

A
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Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
3,3 - DIHIDROXIDIBUTILETER 35g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida

Alcohol de 96° 15 ml
Esencia de menta 0,2 ml
Sacarina sodica 2g

Agua destilada c.s.p. 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaceutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO GOTERO DE VIDRIO

Contenido por envase primario: Frasco gotero por 30 ml

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco gotero
Presentaciones: 1 frasco gotero

Periodo de vida Util: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservacion: Preferentemente entre 15° C y 30°C
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA

A=

_ Cédigo ATC: AD5AX
35
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Accidn terapéutica: Colerético - Antiespasmadico
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Todas las

lesiones hepato-vesiculares primitivas o
secundarias que se acompahan de disquinesia biliar e hipertono.
También las disfunciones hepato-biliares producidas por disturbios de la

motilidad de las fibras musculares lisas del sistema evacuador.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 1183/70.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

- Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
Cﬂi%%gg??i 6.542 Av. Boyacd 237/41 C.A.B.A, Argentina
b) Acondicionamiento primario:
s Localidad 5
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
Cl‘g?ggfgp;?i 6.542 Av. Boyacé 237/41 C.A.B.A. Argentina

c) Acondicionamiento secundario:
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S Localidad g
Razo6n Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
LABORATORIOS 6.542 5 C.A.B.A Argentina
CASASCO S.ALC . Av. Boyaca 237/41 SALBLA genti

Nombre comercial: CISTOQUINE

Nombre Geneérico (IFA/s): 3,3 - DIHIDROXIDIBUTILETER

Concentracion: 7 g / 100 ml

Forma farmacéutica: SOLUCION

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
3,3 - DIHIDROXIDIBUTILETER 79
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida

D-Glucitol 85¢g

Esencia de anis 0,04 g
Colorante 0,019
Agua destilada c.s.p. 100 ml

ﬁ Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

6 SINTETICO o SEMISINTETICO
)
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Envase Primario: FRASCO DE VIDRIO COLOR CARAMELO CON TAPA

PILFER-PROOF

Contenido por envase primario: Frasco por 120 ml

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco

Presentaciones: 1 frasco

Periodo de vida (til: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservacion: Preferentemente entre 15° C y 30°C

Condicidén de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cdodigo ATC: AD5AX

Accidn terapéutica: Colerético - Antiespasmaodico

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Todas las lesiones hepato-vesiculares primitivas o
secundarias que se acompanan de disquinesia biliar e hipertono.
También las disfunciones hepato-biliares producidas por disturbios de la

motilidad de las fibras musculares lisas del sistema evacuador.

Prospectos autorizados por Disposicidn ANMAT N© 6534/60.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
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Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

- Localidad 5
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
LABORATORIOS 54 ; ABA.
Wi et ey 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A Argentina
b) Acondicionamiento primario:
. Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
LABORATORIOS 6.542 : AB.A, i
CASASCO S.A.LC. A Boyasai227/41 EARA AngEntng
c) Acondicionamiento secundario:
F: Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
LABORATORIOS 6.542 ; C.A.B.A. Argenti
CREREAO S A TE. Av. Boyaca 237/41 rgentina

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 30 de Noviembre de 2019.

Disposicion ANMAT N°

Expediente N°:; 1-47-0000-012612-17-4
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