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Disposicién
Numero: DI-2018-3810-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-012611-17-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012611-17-0 del registro de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., solicita la unificacion
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados N° 33.014 (3), emitidos el 23 de
Enero de 1968, correspondientes al producto denominado DANUBIL / NORFENILEFRINA
CLORHIDRATO, en las formas farmacéuticas de inyectable, comprimidos y solucién oral.

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

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

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

ARTICULO 1°- Unifiquense en el REM bajo el Certificado N° 33.014 el contenido de los datos
identificatorios caracteristicos de los Certificados N° 33.014 (3), emitidos el 23 de Enero de 1968,
correspondientes a la especialidad medicinal denominada DANUBIL / NORFENILEFRINA
CLORHIDRATO, en las formas farmacéuticas de inyectable, comprimidos y solucion oral, cuyo titular es
la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC.

ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el REM N° 33.014, con los datos
identificatorios caracteristicos de los certificados referidos en el Articulo 1°.



ARTICULO 3°- Cancélanse los Certificados N° 33.014 (3), fechados el 23 de Enero de 1968, losque
seran reemplazados por el mencionado por el articulo 2° de la presente disposicién y cuyos originales
deberan ser presentados por el titular de los mismos en un plazo de treinta (30) dias acompafiados de la
presente Disposicién, ante la Direccién 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 stposwlon
y el certificado mencionado en el articulo 2°. Cumplido, archivese. st o !

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-012611-17-0 o s

Digitally signed by LEDE Raberto Luis
Date: 2018.04,19 09:27:12 ART
Location: Ciudad Aulénoma de Buenos Aires

Raoberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medicu

Digitally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sertalNumbar=CUIT
30715117564

Date: 2018.04.18 09:27:14 0300"



CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 33.014

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: DANUBIL

Nombre Genérico (IFA/s): NORFENILEFRINA CLORHIDRATO

Concentracion: 5 mg / 2 ml
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2151 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo
(s) (IFA)

Concentracion / unidad

de medida

NORFENILEFRINA CLORHIDRATO

5mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida

Agua destilada c.s.p.

2ml

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

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: AMPOLLA DE VIDRIO NEUTRO COLOR CARAMELO

Contenido por envase primario: Ampolla conteniendo 2 mi

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 y 5 ampollas

Presentaciones: 1 y 5 ampollas

Periodo de vida til: Veinticuatro (24) meses

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

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA
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Sede Central
Ay, de Mayo 869
(C1084AAD), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAI), CABA

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
{C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA
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Cddigo ATC: CO1CAO05
Accion terapéutica: Hipotensor - Regulador vasomotor periférico
Via/s de administracién: INYECTABLE IV / IM

Indicaciones: Hipotension arterial, sindrome ortostatico, trastornos de la
regulacion vasomotora, trastornos circulatorios hipoténicos en:
enfermedades infecciosas cronicas, convalecencia de enfermedades
agudas, intervenciones quirdrgicas y partos, hipotension aguda de
variada etiologia; intoxicacién subaguda o crénica por sedante;

hipnodticos; neurolépticos; simpaticoliticos.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 392/68

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

De acuerdo con la Disposicion MS y AS N° 392/68 de fecha 23 de Enero de

1968 el lugar de elaboracion autorizado es Boyaca N° 237/41, C.A.B.A.

M Nombre comercial: DANUBIL

Nombre Genérico (IFA/s): NORFENILEFRINA CLORHIDRATO
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
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Concentracion: 5 mg / ml
Forma farmacéutica: SOLUCION

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
NORFENILEFRINA CLORHIDRATO 500 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Metilparabeno 70 mg
Propilparabeno 30 mg
Agua destilada c.s.p. 100 ml

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

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO DE VIDRIO COLOR CARAMELO CON PIPETA

GOTERO Y TAPA A ROSCA DE POLIESTIRENO

% Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 15 ml
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco
Presentaciones: 1 frasco

/( 4

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(CL093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA



Periodo de vida (til: Veinticuatro (24) meses

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

Cddigo ATC: CO1CAO05

Accidn terapéutica: Hipotensor — Regulador vasomotor periférico
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Hipotensién arterial, sindrome ortostatico, trastornos de la
regulacién vasomotora, trastornos circulatorios hipoténicos en:
enfermedades infecciosas cronicas, convalecencia de enfermedades
agudas, intervenciones quirlrgicas y partos, hipotension aguda de
variada etiologia; intoxicacion subaguda o crénica por sedante;

hipnéticos; neurolépticos; simpaticoliticos.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 392/68

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
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. Localidad .
Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. B 4 237/41 C.A.B.A. frepikiica
CASASCO S.A.LC. v BEyBeE 237} Argentina
b) Acondicionamiento primario:
. Localidad %
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
LABORATORIOS 6.542 T —_— Replblica
CASASCO S.A.LC, v. Boyaca 237/ R Argentina
¢) Acondicionamiento secundario:
5 Localidad 5
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Bovacd 237/41 C.A.B.A. e
CASASCO S.A.LC. wBRYREn 237y Argentina

Nombre comercial: DANUBIL
Nombre Genérico (IFA/s): NORFENILEFRINA CLORHIDRATO
W Concentraciéon: 5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 865
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentraciéon / unidad
(s) (IFA) de medida
NORFENILEFRINA CLORHIDRATO 5mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Almidon de maiz 6 mg
Lactosa 184 mg
Acido estearico 5mg

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

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU / PVC

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 10 comprimidos

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20, 40, 100 y
500 comprimidos siendo los dos ultimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 20, 40, 100 y 500 comprimidos siendo las dos ultimas

de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C11D1AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Forma de conservacion: Preferentemente entre 15° Cy 30° C
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cddigo ATC: CO1CAO05

Accidn terapéutica: Hipotensor - Regulador vasomotor periférico
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Hipotensién arterial, sindrome ortostatico, trastornos de la
regulacion vasomotora, trastornos circulatorios hipoténicos en:
enfermedades infecciosas cronicas, convalecencia de enfermedades
agudas, intervenciones quirurgicas y partos, hipotension aguda de
variada etiologia; intoxicacion subaguda o crénica por sedante;

hipndticos; neurolépticos; simpaticoliticos.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 392/68

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

- -
a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
- L o N© . Localidad Pai
Razén Social egajo Domicilio de la planta ais
//( ’
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrana 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 86%

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
e
c) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Lgliag Pais
o | s v oy 2710

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 23 de Enero de 2018.

Disposicion ANMAT N°

Expediente N°: 1-47-0000-012611-17-0
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