
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-49890239-APN-DGA#ANMAT

 

 

VISTO el Expediente EX-2020-49890239-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A. representante en el país de la firma GILEAD 
SCIENCES INC., solicita un nuevo elaborador alternativo de la Especialidad Medicinal denominada 
AMBISOME / ANFOTERICINA B EN LIPOSOMAS, Forma Farmacéutica y Concentración: INYECTABLE 
LIOFILIZADO, ANFOTERICINA B EN LIPOSOMAS 50 mg; aprobado por Certificado N° 43.344.

Que las actividades de importación, comercialización y depósito en jurisdicción nacional o con destino al 
comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los Decretos 
Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93; y la Disposición N° 262/95.

Que el producto habrá de elaborarse alternativamente en GILEAD SCIENCES INC., 1800 Wheeler Avenue, La 
Verne, CA 91750, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, (Elaboración completa y acondicionamiento).

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de especialidades medicinales por esta 
Administración Nacional.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos y la Dirección de Asuntos Jurídicos han tomado la 
intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma GADOR S.A. representante en el país de la firma GILEAD SCIENCES 
INC., el nuevo elaborador alternativo para la Especialidad Medicinal denominada AMBISOME / 
ANFOTERICINA B EN LIPOSOMAS, Forma Farmacéutica y Concentración: INYECTABLE LIOFILIZADO, 
ANFOTERICINA B EN LIPOSOMAS 50 mg; que en lo sucesivo será: GILEAD SCIENCES INC., 1800 
Wheeler Avenue, La Verne, CA 91750, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, (Elaboración completa y 
acondicionamiento); además de los aprobados con anterioridad.

ARTICULO 2º.- Los textos de rótulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo expresado en carácter de 
Declaración Jurada por el solicitante a fojas 67 del documento IF-2020-50720561-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 43.344 cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 4º.- Regístrese, por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo 
correspondiente, Cumplido, Archívese.

 

EX-2020-49890239-APN-DGA#ANMAT
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Objeto: Solicitar la autorización de un Nuevo Elaborador Alternativo para la 

Especialidad medicinal AMBISOME® Inyectable Liofilizado. Certificado N° 34.344.  

 

C.A.B.A., Julio de 2020 

Sr. Director del Instituto 

Nacional de Medicamentos 

S                     /_             ___D 

 

De nuestra mayor consideración: 

                                                       Gador S.A., con domicilio en la calle Darwin 429, C1414CUI, 

C.A.B.A., comuna 15, CUIT  30-50098718-5 bajo la Dirección Técnica del Dr. Jorge Naquit y la Co 

Dirección Técnica de Rosana M. Hilal, se dirige a Ud a fin de solicitar la autorización de un 

Nuevo Elaborador Alternativo del exterior, además de los ya existentes, para la 

Elaboración completa, acondicionamiento y liberación del lote para la Especialidad 

medicinal AMBISOME® Inyectable Liofilizado. Certificado N° 34.344.  

Se adjunta para tal fin:  

• Arancel 

• Certificado N°34.344 

• Documentación legal de la dirección técnica, poder y la habilitacion de la 

empresa 

• Formulario 5.1 

• Ficha de modificaciones 

• Elaboradores del inyectable liofilizado 

• CPP Nuevo elaborador solicitado legalizado 

• Declaración Jurada no modificacion de rotulos y prospectos. 

Persona/s de contacto 

Rosana María Hilal, 

Co Director Técnico  

Director Asuntos Regulatorios 

rhilal@gador.com.ar 

0114858-9000, int 482 

011 15 3386 4186 

 

Sin otro particular, saludamos al Sr. Director muy cordialmente, 

 



Av. de Mayo 869 (1084)  
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
 

C 
Nro. de recibo: 
Fecha: 

C.U.I.T: 30-66314099-6  
IVA EXENTO - GANANCIAS EXENTO 
INGRESOS BRUTOS EXENTO  
INST. NAC. DE PREV. SOCIAL  
INICIO DE ACT.: 2/1/1994  
 

Razón social: Conceptos: 

Nro. CUIT: 

Domicilio legal: 

IVA: 

Importe total: 

Son pesos: 
 

Total:  

El presente recibo tiene una vigencia de 90 días corridos. 

Vigencia hasta:                    

Organismo recaudador: ANMAT 
Observaciones: Importe transferido a cuenta recaudadora BNA-ANMAT por INTERBANKING 

0011-01662065
16/07/2020

30500987185

Darwin 429  - CP:1414

Responsable inscripto

$17930,00

14/10/2020

Nro. Operación Interbanking (VEP): 000001240013 
Exp.: -------------    N° Disp.:

diecisiete mil novecientos treinta con 00/100.-

$17930,00

GADOR S.A.

2504 - AUTORIZACION O CAMBIO DE
LABORATORIO ELABORADOR ALTERNATIVO
EXTRANJERO (FUERA DE LA ARGENTINA) -
ESPECIALIDADES MEDICINALES























 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: GADOR S.A., LEGAJO N° 6073 - CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN DE ESTABLECIMIENTO

 

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN DE ESTABLECIMIENTO

Certifícase que el establecimiento GADOR S.A., CUIT N° 30-50098718-5, ha sido habilitado como ELABORADOR DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACÉUTICAS DE:

-PLANTA CATAMARCA: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES ORALES, COLUTORIOS, ENEMAS, SIN 
PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTÁMICOS, NI CITOSTÁTICOS, NI HORMONALES, CON 
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN FRASCOS. ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita en Ruta 38, Km 1305, Parque Industrial El Pantanillo, San 
Fernando del Valle de Catamarca, Provincia de Catamarca;

-PLANTA PILAR HORMONALES: COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PRINCIPIOS 
ACTIVOS HORMONALES Y PLACEBOS, CON ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN BLÍSTERS. 
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita en Ruta 8, Km 
60, Calle 10, Fracción III, Parcela 6, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires;

-PLANTA PILAR PAAP FARMA: COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y CÁPSULAS CON 
PRINCIPIOS ACTIVOS CITOSTÁTICOS Y HORMONALES, CON ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN 
BLÍSTERS. ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita en 
Ruta 8, Km 60, Calle 10, Fracción III, Parcela 7, Planta Baja, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires;

-PLANTA PILAR PAAP FARMOQUÍMICA: ELABORADOR DE INGREDIENTES FARMACÉUTICOS 
ACTIVOS CITOSTÁTICOS Y HORMONALES, con planta sita en Ruta 8, Km 60, Calle 10, Fracción III, Parcela 7, 
Planta Alta, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires;

-PLANTA PILAR FARMOQUÍMICA: ELABORADOR DE INGREDIENTES FARMACÉUTICOS ACTIVOS, 
INCLUYENDO HORMONALES, con planta sita en Ruta 8, Km 60, Calle 10, Fracción III, Parcela 7, Parque Industrial 
Pilar, Provincia de Buenos Aires.

-DEPÓSITO PILAR I: DEPÓSITO DE MATERIAS PRIMAS, MATERIALES DE EMPAQUE, ÁREA DE 
MUESTREO, CENTRAL DE PESADAS DE EXCIPIENTES Y PRINCIPIOS ACTIVOS NO 

Lunes 4 de Mayo de 2020

CE-2020-29753413-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES



BETALACTÁMICOS, NI CITOSTÁTICOS, NI HORMONALES, Y LABORATORIO DE CONTROL DE 
CALIDAD DE INSUMOS, sito en Ruta 8, Km 60, Calle 10, Fracción III, Parcela 6, Parque Industrial Pilar, Provincia de 
Buenos Aires;

-DEPÓSITO PILAR II: DEPÓSITO DE MATERIALES DE EMPAQUE PRIMARIO, SECUNDARIO Y 
TERCIARIO, ESPECIALIDADES MEDICINALES, INCLUYENDO PSICOTRÓPICOS, ÁREA DE MUESTREO 
DE MATERIALES DE EMPAQUE PRIMARIO Y LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE 
MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTO PARA PROMOCIÓN 
Y PARA EXPORTACIÓN, sito en Ruta 8, Km 60, Calle El Bagual, Fátima, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos 
Aires;

-IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y DE INGREDIENTES 
FARMACÉUTICOS ACTIVOS. TODAS ELLAS PARA OPERAR EN FORMA CONJUNTA; (Modificación de 
Estructura); encontrándose inscripto en el registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, 
ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA (ANMAT).-

EXPEDIENTE N° 1-0047-12336-16-1.-  AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAALegajo Nº 6.073.- 
DI-2020-2592-APN-ANMAT#MS.-
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Roberto Daniel Sierras
Director
Dirección de Gestión de Información Técnica
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-12336-16-1

 

VISTO el Expediente nº 1-47-12336-16-1 del Registro de esta  Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma GADOR S.A., referida a la autorización de 
funcionamiento en las condiciones previstas por la Ley nº 16.463, el Decreto nº 150/92 y sus modificatorios.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado a fojas 315 por el Departamento de Inspectoría de la Dirección de Fiscalización y 
Gestión de Riesgo de la Dirección Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos no existen objeciones técnicas, 
por lo que puede accederse a lo solicitado.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas en el Artículo 8, inciso II) del Decreto nº 
1.490/92 y  sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTICULO 1º.- Habilítase a la firma GADOR S.A., como: ELABORADOR DE ESPECIALIDADES 
MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACÉUTICAS DE:

Jueves 30 de Abril de 2020

DI-2020-2592-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES



 

- PLANTA DARWIN: COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y CÁPSULAS SIN PRINCIPIOS 
ACTIVOS BETALACTÁMICOS, NI CITOSTÁTICOS, NI HORMONALES, CON ACONDICIONAMIENTO 
PRIMARIO EN BLÍSTERS Y FRASCOS. ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES 
MEDICINALES, con planta sita en Darwin 429, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

 

- PLANTA CATAMARCA: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES ORALES, COLUTORIOS, ENEMAS, SIN 
PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTÁMICOS, NI CITOSTÁTICOS, NI HORMONALES, CON 
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN FRASCOS. ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita en Ruta 38, Km 1305, Parque Industrial El Pantanillo, San 
Fernando del Valle de Catamarca, Provincia de Catamarca.

- PLANTA PILAR HORMONALES: COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PRINCIPIOS 
ACTIVOS HORMONALES Y PLACEBOS, CON ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN BLÍSTERS. 
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita en Ruta 8, 
Km 60, Calle 10, Fracción III, Parcela 6, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires.

- PLANTA PILAR PAAP FARMA: COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y CÁPSULAS CON 
PRINCIPIOS ACTIVOS CITOSTÁTICOS Y HORMONALES, CON ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN 
BLÍSTERS. ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita 
en Ruta 8, Km 60, Calle 10, Fracción III, Parcela 7, Planta Baja, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires.

- PLANTA PILAR PAAP FARMOQUÍMICA: ELABORADOR DE INGREDIENTES FARMACÉUTICOS 
ACTIVOS  CITOSTÁTICOS Y HORMONALES con planta sita en Ruta 8, Km 60, Calle 10, Fracción III, Parcela 
7, Planta Alta, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires.

- PLANTA PILAR FARMOQUÍMICA: ELABORADOR DE INGREDIENTES FARMACÉUTICOS ACTIVOS, 
INCLUYENDO HORMONALES, con planta sita en Ruta 8, Km 60, Calle 10, Fracción III, Parcela 7, Parque 
Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires.

- DEPÓSITO PILAR I: DEPÓSITO DE MATERIAS PRIMAS, MATERIALES DE EMPAQUE, ÁREA DE 
MUESTREO, CENTRAL DE PESADAS DE EXCIPIENTES Y PRINCIPIOS ACTIVOS NO 
BETALACTÁMICOS, NI CITOSTÁTICOS, NI HORMONALES, Y LABORATORIO DE CONTROL DE 
CALIDAD DE INSUMOS, sito en Ruta 8, Km 60, Calle 10, Fracción III, Parcela 6, Parque Industrial Pilar, 
Provincia de Buenos Aires.

- DEPÓSITO PILAR II: DEPÓSITO DE MATERIALES DE EMPAQUE PRIMARIO, SECUNDARIO Y 
TERCIARIO, ESPECIALIDADES MEDICINALES, INCLUYENDO PSICOTRÓPICOS, ÁREA DE MUESTREO 
DE MATERIALES DE EMPAQUE PRIMARIO Y LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE 
MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTO PARA PROMOCIÓN 
Y PARA EXPORTACIÓN, sito en Ruta 8, Km 60, Calle El Bagual, Fátima, Parque Industrial Pilar, Provincia de 
Buenos Aires.

- IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y DE INGREDIENTES 
FARMACÉUTICOS ACTIVOS. TODAS ELLAS PARA OPERAR EN FORMA CONJUNTA.



ARTICULO 2º.- Establécese que la  Dirección  Técnica será ejercida por el Farmacéutico Jorge Norberto NAQUIT, 
DNI: 16.760.465,  Matrícula  Nacional N° 10.573.

ARTICULO 3º.- Extiéndase   el Certificado correspondiente a la habilitación

conferida por el Artículo 1º de la presente Disposición.

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Habilitación, autorizado por la Disposición Nº 7451/13 del 18 de 
febrero de 2013 y 1256/16 del 26 de febrero de 2016, el cual deberá  ser   presentado   en  el   término   de   30  
 días  acompañado  de  la presente disposición   ante   la   Dirección   de   Gestión  de  Información Técnica.

ARTICULO 5º.- Acéptanse los planos según GEDO N°: PLANO-2019-110618945-APN-DFYGR#ANMAT; 
PLANO-2019-110618219-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-110619797-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-
2019-110621648-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-110623171-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-
110627081-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-110633359-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-
110624143-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-110622015-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-
110620229-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-110618430-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-
110617867-APN-DFYGR#ANMAT y PLANO-2019-110617495-APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 6º.- Extiéndase, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica  para  su  conocimiento  y  
demás  efectos; por  Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición, del 
Certificado mencionado en el Artículo 3º y de los planos  aprobados. Cumplido, archívese.

Expediente nº 1-47-12336-16-1
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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Carátula Expediente

 
Número: 
 

 
Referencia: Carátula del expediente EX-2020-31219816- -APN-DGA#ANMAT

 
Expediente: EX-2020-31219816- -APN-DGA#ANMAT 
Fecha Caratulación: 11/05/2020 
Usuario Caratulación: Carolina Ana Paz (CARAPAZ) 
Usuario Solicitante: Carolina Ana Paz (CARAPAZ) 
Código Trámite: IOPE00028 - Presentación de Documentación 
Descripción: Solicitud de rectificación de Disposición y Certificado de Habilitación 
Cuit/Cuil: --- 
Tipo Documento: OT 
Número Documento: 0 
Persona Física/Persona Jurídica 
Apellidos: --- 
Nombres: --- 
Razón Social: GADOR 
Email: --- 
Teléfono: --- 
Pais: ARGENTINA 
Provincia: CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Departamento: CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Domicilio: . 
Piso: --- 
Dpto: --- 
Código Postal: . 
 
Observaciones: --- 
 
Motivo de Solicitud de Caratulación: Solicitud de rectificación de Disposición y Certificado de Habilitación "Bursa 
Sabrina"  
 
 

Lunes 11 de Mayo de 2020

PV-2020-31219820-APN-DGA#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Carolina Ana Paz
Auxiliar administrativo
Dirección General de Administración
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica



 
 

OBJETO:  Solicitud de Rectificación de Disposición N° DI-2020-2592-APN-ANMAT#MS 

y Certificado de Inscripción de Establecimiento N°CE-2020-29753413-APN-

DGIT#ANMAT (Habilitación Nueva Estructura) 

      

 

 C.A.B.A., Mayo de 2020  

 

Señor Administrador de A.N.M.A.T. 

Dr. Manuel Limeres 

S  /  D 

                                                      

                                             GADOR S.A., CUIT 30-50098718-5, con domicilio en la calle 

Darwin 429 (C1414CUI), C.A.B.A, bajo la Dirección Técnica de Jorge Naquit, 

Farmacéutico, y la Co Dirección Técnica y apoderamiento de Rosana Hilal, se dirige a 

usted a fin de: 

Solicitar la corrección de la Disposición N° DI-2020-2592-APN-ANMAT#MS y el 

Certificado N° CE-2020-29753413-APN-DGIT#ANMAT correspondiente a la habilitación 

de Nueva Estructura según expediente 1-47-12336-16-1.  

 

En la Disposición N° DI-2020-2592-APN-ANMAT#MS se han deslizado los siguientes 

errores: 

1) En el Artículo 1 de la Disposición: 

• Donde dice:  

DEPOSITO PILAR II: DEPOSITO DE MATERIALES DE EMPAQUE PRIMARIO, SECUNDARIO Y 

TERCIARIO, ESPECIALIDADES MEDICINALES, INCLUYENDO PSICOTRÓPICOS, ÁREA DE 

MUESTREO DE MATERIALES DE EMPAQUE PRIMARIO Y LABORATORIO DE CONTROL DE 

CALIDAD DE MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE 

PRODUCTO PARA PROMOCION Y PARA EXPORTACION, sito en Ruta 8, Km 60, Calle El 

Bagual, Fátima, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires. 

 

 

 



 
 

Deberá decir:  

DEPOSITO PILAR II: DEPOSITO DE MATERIALES DE EMPAQUE PRIMARIO, SECUNDARIO Y 

TERCIARIO, ESPECIALIDADES MEDICINALES, INCLUYENDO PSICOTRÓPICOS, ÁREA DE 

MUESTREO DE MATERIALES DE EMPAQUE PRIMARIO Y LABORATORIO DE CONTROL DE 

CALIDAD DE MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE 

PRODUCTO PARA PROMOCION Y PARA EXPORTACION, sito en Ruta 8, Km 60, Calle El 

Bagual 50, Fátima, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires. 

 

2) En el CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO 

 

• Se omitió completamente el párrafo contenido en la disposicion para la 

habilitación de la planta Darwin: 

 

Deberá decir: 

PLANTA DARWIN: COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y CÁPSULAS SIN 

PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTÁMICOS, NI CITOSTÁTICOS, NI HORMONALES, CON 

ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN BLÍSTERS Y FRASCOS. ACONDICIONAMIENTO 

SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita en darwin 429, Ciudad 

Autónoma de Buenos Aires.  

• Además,  

Donde dice:  

DEPOSITO PILAR II: DEPOSITO DE MATERIALES DE EMPAQUE PRIMARIO, SECUNDARIO Y 

TERCIARIO, ESPECIALIDADES MEDICINALES, INCLUYENDO PSICOTRÓPICOS, ÁREA DE 

MUESTREO DE MATERIALES DE EMPAQUE PRIMARIO Y LABORATORIO DE CONTROL DE 

CALIDAD DE MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE 

PRODUCTO PARA PROMOCION Y PARA EXPORTACION, sito en Ruta 8, Km 60, Calle El 

Bagual, Fátima, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires. 

Deberá decir:  

DEPOSITO PILAR II: DEPOSITO DE MATERIALES DE EMPAQUE PRIMARIO, SECUNDARIO Y 

TERCIARIO, ESPECIALIDADES MEDICINALES, INCLUYENDO PSICOTRÓPICOS, ÁREA DE 

MUESTREO DE MATERIALES DE EMPAQUE PRIMARIO Y LABORATORIO DE CONTROL DE 

CALIDAD DE MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE 



 
PRODUCTO PARA PROMOCION Y PARA EXPORTACION, sito en Ruta 8, Km 60, Calle El 

Bagual 50, Fátima, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires. 

 

Se adjunta a la presente solicitud:  

• Copia de la Disposición N° DI-2020-2592-APN-ANMAT#MS y el Certificado N° CE-

2020-29753413 

 

Saluda al Sr. Administrador con la mayor consideración, dejando los datos de contacto 

para cualquier duda o consulta que se requiera hacer. 

 

Rosana María Hilal, 

Co Director Técnico  

Director Asuntos Regulatorios 

rhilal@gador.com.ar 

0114858-9000, int 482 

011 15 3386 4186 

Sabrina Bursa 

Asistente Asuntos Regulatorios 

sbursa@gador.com.ar 

0114858-9000, int 244 
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Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: GADOR S.A., LEGAJO N° 6073 - CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN DE ESTABLECIMIENTO

 

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN DE ESTABLECIMIENTO

Certifícase que el establecimiento GADOR S.A., CUIT N° 30-50098718-5, ha sido habilitado como ELABORADOR DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACÉUTICAS DE:

-PLANTA CATAMARCA: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES ORALES, COLUTORIOS, ENEMAS, SIN 
PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTÁMICOS, NI CITOSTÁTICOS, NI HORMONALES, CON 
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN FRASCOS. ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita en Ruta 38, Km 1305, Parque Industrial El Pantanillo, San 
Fernando del Valle de Catamarca, Provincia de Catamarca;

-PLANTA PILAR HORMONALES: COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PRINCIPIOS 
ACTIVOS HORMONALES Y PLACEBOS, CON ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN BLÍSTERS. 
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita en Ruta 8, Km 
60, Calle 10, Fracción III, Parcela 6, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires;

-PLANTA PILAR PAAP FARMA: COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y CÁPSULAS CON 
PRINCIPIOS ACTIVOS CITOSTÁTICOS Y HORMONALES, CON ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN 
BLÍSTERS. ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita en 
Ruta 8, Km 60, Calle 10, Fracción III, Parcela 7, Planta Baja, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires;

-PLANTA PILAR PAAP FARMOQUÍMICA: ELABORADOR DE INGREDIENTES FARMACÉUTICOS 
ACTIVOS CITOSTÁTICOS Y HORMONALES, con planta sita en Ruta 8, Km 60, Calle 10, Fracción III, Parcela 7, 
Planta Alta, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires;

-PLANTA PILAR FARMOQUÍMICA: ELABORADOR DE INGREDIENTES FARMACÉUTICOS ACTIVOS, 
INCLUYENDO HORMONALES, con planta sita en Ruta 8, Km 60, Calle 10, Fracción III, Parcela 7, Parque Industrial 
Pilar, Provincia de Buenos Aires.

-DEPÓSITO PILAR I: DEPÓSITO DE MATERIAS PRIMAS, MATERIALES DE EMPAQUE, ÁREA DE 
MUESTREO, CENTRAL DE PESADAS DE EXCIPIENTES Y PRINCIPIOS ACTIVOS NO 

Lunes 4 de Mayo de 2020

CE-2020-29753413-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES



BETALACTÁMICOS, NI CITOSTÁTICOS, NI HORMONALES, Y LABORATORIO DE CONTROL DE 
CALIDAD DE INSUMOS, sito en Ruta 8, Km 60, Calle 10, Fracción III, Parcela 6, Parque Industrial Pilar, Provincia de 
Buenos Aires;

-DEPÓSITO PILAR II: DEPÓSITO DE MATERIALES DE EMPAQUE PRIMARIO, SECUNDARIO Y 
TERCIARIO, ESPECIALIDADES MEDICINALES, INCLUYENDO PSICOTRÓPICOS, ÁREA DE MUESTREO 
DE MATERIALES DE EMPAQUE PRIMARIO Y LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE 
MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTO PARA PROMOCIÓN 
Y PARA EXPORTACIÓN, sito en Ruta 8, Km 60, Calle El Bagual, Fátima, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos 
Aires;

-IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y DE INGREDIENTES 
FARMACÉUTICOS ACTIVOS. TODAS ELLAS PARA OPERAR EN FORMA CONJUNTA; (Modificación de 
Estructura); encontrándose inscripto en el registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, 
ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA (ANMAT).-

EXPEDIENTE N° 1-0047-12336-16-1.-  AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAALegajo Nº 6.073.- 
DI-2020-2592-APN-ANMAT#MS.-

 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.05.04 15:22:04 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
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Roberto Daniel Sierras
Director
Dirección de Gestión de Información Técnica
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-12336-16-1

 

VISTO el Expediente nº 1-47-12336-16-1 del Registro de esta  Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma GADOR S.A., referida a la autorización de 
funcionamiento en las condiciones previstas por la Ley nº 16.463, el Decreto nº 150/92 y sus modificatorios.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado a fojas 315 por el Departamento de Inspectoría de la Dirección de Fiscalización y 
Gestión de Riesgo de la Dirección Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos no existen objeciones técnicas, 
por lo que puede accederse a lo solicitado.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas en el Artículo 8, inciso II) del Decreto nº 
1.490/92 y  sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTICULO 1º.- Habilítase a la firma GADOR S.A., como: ELABORADOR DE ESPECIALIDADES 
MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACÉUTICAS DE:

Jueves 30 de Abril de 2020

DI-2020-2592-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES



 

- PLANTA DARWIN: COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y CÁPSULAS SIN PRINCIPIOS 
ACTIVOS BETALACTÁMICOS, NI CITOSTÁTICOS, NI HORMONALES, CON ACONDICIONAMIENTO 
PRIMARIO EN BLÍSTERS Y FRASCOS. ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES 
MEDICINALES, con planta sita en Darwin 429, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

 

- PLANTA CATAMARCA: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES ORALES, COLUTORIOS, ENEMAS, SIN 
PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTÁMICOS, NI CITOSTÁTICOS, NI HORMONALES, CON 
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN FRASCOS. ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita en Ruta 38, Km 1305, Parque Industrial El Pantanillo, San 
Fernando del Valle de Catamarca, Provincia de Catamarca.

- PLANTA PILAR HORMONALES: COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PRINCIPIOS 
ACTIVOS HORMONALES Y PLACEBOS, CON ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN BLÍSTERS. 
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita en Ruta 8, 
Km 60, Calle 10, Fracción III, Parcela 6, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires.

- PLANTA PILAR PAAP FARMA: COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y CÁPSULAS CON 
PRINCIPIOS ACTIVOS CITOSTÁTICOS Y HORMONALES, CON ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN 
BLÍSTERS. ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita 
en Ruta 8, Km 60, Calle 10, Fracción III, Parcela 7, Planta Baja, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires.

- PLANTA PILAR PAAP FARMOQUÍMICA: ELABORADOR DE INGREDIENTES FARMACÉUTICOS 
ACTIVOS  CITOSTÁTICOS Y HORMONALES con planta sita en Ruta 8, Km 60, Calle 10, Fracción III, Parcela 
7, Planta Alta, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires.

- PLANTA PILAR FARMOQUÍMICA: ELABORADOR DE INGREDIENTES FARMACÉUTICOS ACTIVOS, 
INCLUYENDO HORMONALES, con planta sita en Ruta 8, Km 60, Calle 10, Fracción III, Parcela 7, Parque 
Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires.

- DEPÓSITO PILAR I: DEPÓSITO DE MATERIAS PRIMAS, MATERIALES DE EMPAQUE, ÁREA DE 
MUESTREO, CENTRAL DE PESADAS DE EXCIPIENTES Y PRINCIPIOS ACTIVOS NO 
BETALACTÁMICOS, NI CITOSTÁTICOS, NI HORMONALES, Y LABORATORIO DE CONTROL DE 
CALIDAD DE INSUMOS, sito en Ruta 8, Km 60, Calle 10, Fracción III, Parcela 6, Parque Industrial Pilar, 
Provincia de Buenos Aires.

- DEPÓSITO PILAR II: DEPÓSITO DE MATERIALES DE EMPAQUE PRIMARIO, SECUNDARIO Y 
TERCIARIO, ESPECIALIDADES MEDICINALES, INCLUYENDO PSICOTRÓPICOS, ÁREA DE MUESTREO 
DE MATERIALES DE EMPAQUE PRIMARIO Y LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE 
MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTO PARA PROMOCIÓN 
Y PARA EXPORTACIÓN, sito en Ruta 8, Km 60, Calle El Bagual, Fátima, Parque Industrial Pilar, Provincia de 
Buenos Aires.

- IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y DE INGREDIENTES 
FARMACÉUTICOS ACTIVOS. TODAS ELLAS PARA OPERAR EN FORMA CONJUNTA.



ARTICULO 2º.- Establécese que la  Dirección  Técnica será ejercida por el Farmacéutico Jorge Norberto NAQUIT, 
DNI: 16.760.465,  Matrícula  Nacional N° 10.573.

ARTICULO 3º.- Extiéndase   el Certificado correspondiente a la habilitación

conferida por el Artículo 1º de la presente Disposición.

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Habilitación, autorizado por la Disposición Nº 7451/13 del 18 de 
febrero de 2013 y 1256/16 del 26 de febrero de 2016, el cual deberá  ser   presentado   en  el   término   de   30  
 días  acompañado  de  la presente disposición   ante   la   Dirección   de   Gestión  de  Información Técnica.

ARTICULO 5º.- Acéptanse los planos según GEDO N°: PLANO-2019-110618945-APN-DFYGR#ANMAT; 
PLANO-2019-110618219-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-110619797-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-
2019-110621648-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-110623171-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-
110627081-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-110633359-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-
110624143-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-110622015-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-
110620229-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-110618430-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-
110617867-APN-DFYGR#ANMAT y PLANO-2019-110617495-APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 6º.- Extiéndase, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica  para  su  conocimiento  y  
demás  efectos; por  Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición, del 
Certificado mencionado en el Artículo 3º y de los planos  aprobados. Cumplido, archívese.

Expediente nº 1-47-12336-16-1
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Médica

















 

 

1. DATOS DEL SOLICITANTE 
1.1. Carácter (Laboratorio, farmacia, droguería, Organismo público de 

salud, Obra Social, representante de empresa extranjera) 
1.2. Datos de titular 
1.2.1. Nombre: GADOR S.A. 
1.2.2. Número de legajo: 6073 
1.2.3. Número de expediente de habilitación: 12336/16-1 
1.2.4. Domicilio legal: Darwin 429, C1414 CUI, C.A.B.A. 
1.2.4.1. Dirección:                              
1.2.4.2. Provincia: Buenos Aires 

Calle y número: Darwin 429              
Localidad: C.A.B.A.                     Código Postal: C1414 CUI 

1.2.4.3. Teléfono: (011) 4858-9000           Fax: (011) 4858-9291                         
2. DIRECCIÓN TÉCNICA. 

2.1. Datos del profesional farmacéutico a cargo de la Dirección técnica 
2.1.1. Apellido y nombre: Jorge N. Naquit 
2.1.2. Documento de Identidad N°: 16.760.465 
2.1.3. Número de matrícula: 10.573 
2.1.4. Expediente de autorización N°: EX2019-09509888 
2.2. Datos del profesional farmacéutico a cargo de la Codirección técnica 
2.2.1. Apellido y nombre: Rosana Maria Hilal 
2.2.2. Documento de Identidad N°: 21.310.023 
2.2.3. Número de matrícula: 14.086 
2.2.4. Expediente de autorización N°: EX2019-09509888 

3. REPRESENTANTE LEGAL (Apoderado). 
3.1. Apellido y nombre: Gustavo H. Ostuni. 
3.2. Expediente de autorización N°: ---- 
3.3. Documento de identidad N°: 13.653.713 

 

 

 

 



 

 

4. DATOS DEL PRODUCTO 
4.1. Datos del titular del certificado:  
4.1.1. Nombre: Gilead Sciences Inc. 
4.1.2. Domicilio legal: 502 Covina BLVD., San Dimas, California 
4.1.3. Dirección:                                          País: Estados Unidos 

                Calle y número: 502 Covina BLVD. 
                Localidad: San Dimas, California         Código Postal: (CA)91773 
                Teléfono: (001) 909394 4000                  Fax: (001) 909592 1832 

4.2. Nombre 
4.2.1   Comercial o de marca: AMBISOME® 
4.2.2   Genérico: Anfotericina B (en liposomas) 
4.3. Clasificación farmacológica: Antimicótico para uso sistémico, 

Antibióticos.  
4.4. Código ATC (aplicación terapéutica): J02AA01 
4.5. N° de Certificado: 43.344                          Vigencia: 16/05/2024 
4.6. Principio activo  
4.6.1 Nombre genérico: Anfotericina B (en liposomas) 
4.6.2 Concentración: 50 mg    
4.6.3 Código OPS: --- 

 
4.7. Nueva/s forma/s farmacéutica/s y vía/s de administración 
4.7.1. Forma farmacéutica: Inyectable liofilizado         
4.7.2. Vía de administración: Infusión intravenosa 

 
4.8. País de procedencia autorizado: Estados Unidos 
4.9. País de origen autorizado: Estados Unidos 
4.10. Nuevo país de procedencia solicitado: ---------------- 
4.11. Nuevo país de origen solicitado: Estados Unidos 
4.12. Datos del nuevo laboratorio elaborador solicitado: Elaboración 

completa, acondicionamiento y liberación del lote. 
4.12.1. Nombre del laboratorio: Gilead Sciences, Inc. 
4.12.2. País de origen: Estados Unidos 
4.12.3. Dirección:                                     País: Estados Unidos 

     Calle y número: 1800 Wheeler Avenue 
     Localidad: La Verne                           Código postal: CA 91750         
     Teléfono:                                             Fax:  



 

      4.10*.  Nuevo país de procedencia solicitado:  

      4.11*.  Nuevo país de origen solicitado:  
      4.12*. Datos del nuevo laboratorio elaborador solicitado:. 
      4.12.1*. Nombre del laboratorio:  
      4.12.2*. País de origen:  
      4.12.3*. Dirección:         País:  

     Calle y número:  
     Localidad:                                    Código postal:  

                     Teléfono:                                      Fax: 
 
      4.10**.  Nuevo país de procedencia solicitado:  
      4.11**.  Nuevo país de origen solicitado: 
      4.12**. Datos del nuevo laboratorio elaborador solicitado: 
      4.12.1**. Nombre del laboratorio: 
      4.12.2**. País de origen: 
      4.12.3**. Dirección:         País:  
                     Calle y número: 
                     Localidad:                                    Código postal: 
                     Teléfono:                                      Fax: 

4.13. Participación de terceros: 
4.13.1. Empresas participantes en la preparación del medicamento 

hasta el granel (1):  
Etapa A: Elaboración completa, acondicionamiento y liberación 
del lote 
Nombre de la Razón Social: Gilead Sciences, Inc. 
Certificado de habilitación MSAS N°: 
Nombre Director Técnico:  
Domicilio: 650 Cliffside Drive 
Teléfono: (001) 909394 4000                  Fax: (001) 909592 1832 
Provincia: San Dimas, California          Código postal: CA 91773 
Alternativo Etapa A: Filtración estéril, llenado aséptico, 
liofilización y cierre del envase primario 
Nombre de la Razón Social: Jubilant HollisterStier LLC 
Certificado de habilitación MSAS N°: 
Nombre Director Técnico: 
Domicilio: 3525 North Regal Street 
Teléfono:                                         Fax: 
Provincia: Spokane                       Código postal: WA 99207-5788 



 

Alternativo Etapa A: Filtración estéril, llenado aséptico, 
liofilización y cierre del envase primario. 
Nombre de la Razón Social: Oso Biopharmaceuticals 
Manufacturing, LLC 
Certificado de habilitación MSAS N° 
Nombre Director Técnico: 
Domicilio: 4272 Balloon Park Road 
Teléfono:                                         Fax: 
Provincia: Albuquerque                Código postal: NM 87109        

(1): Indicar separadamente etapas mecánicas y procesos intermedios 

 

4.13.2. Control analítico del granel (2): 
Etapa A: 
Nombre de la Razón Social: Gilead Sciences, Inc. 
Certificado de habilitación MSAS N° 
Nombre Director Técnico: 
Domicilio: 650 Cliffside Drive 
Teléfono: (001) 909394 4000                Fax: (001) 909592 1832 

            Provincia: San Dimas, California       Código postal: CA 91773 
Etapa B: 
Nombre de la Razón Social: 
Certificado de habilitación MSAS N° 
Nombre Director Técnico: 
Domicilio: 
Teléfono:                                         Fax: 
Provincia:                                        Código postal: 
Etapa C: 
Nombre de la Razón Social: 
Certificado de habilitación MSAS N° 
Nombre Director Técnico: 
Domicilio: 
Teléfono:                                         Fax: 
Provincia:                                        Código postal: 

4.13.3. Fraccionamiento y envasado: 
Etapa A: Fraccionamiento y envasado primario 
Nombre de la Razón Social: Gilead Sciences, Inc. 
Certificado de habilitación MSAS N° 
Nombre Director Técnico: 



 

Domicilio: 650 Cliffside Drive 
Teléfono: (001) 909394 4000           Fax: (001) 909592 1832 

                 Provincia: San Dimas, California      Código postal: CA 91773 

Etapa B: Envasado secundario 
Nombre de la Razón Social: GADOR S.A. 
Certificado de habilitación MSAS N° 
Nombre Director Técnico: Jorge N. Naquit 
Domicilio: Darwin 429, C1414 CUI, C.A.B.A. 
Teléfono: (011) 4858-9000             Fax: (011) 4858-9291                          
Provincia:   Buenos Aires              Código postal: C1414CUI 
Etapa C: 
Nombre de la Razón Social: 
Certificado de habilitación MSAS N° 
Nombre Director Técnico: 
Domicilio: 
Teléfono:                                         Fax: 
Provincia:                                        Código postal: 

4.13.4. Control del producto terminado (3): 
Etapa A:  
Nombre de la Razón Social: GADOR S.A. 
Certificado de habilitación MSAS N°:  
Nombre Director Técnico: Jorge N. Naquit 
Domicilio: Darwin 429, C1414 CUI, C.A.B.A. 
Teléfono: (011) 4858-9000              Fax: (011) 4858-9291                          

                 Provincia:  Buenos Aires              Código postal: C1414CUI 
Etapa B: 
Nombre de la Razón Social: 
Certificado de habilitación MSAS N° 
Nombre Director Técnico: 
Domicilio: 
Teléfono:                                         Fax: 
Provincia:                                         
Etapa C: 
Nombre de la Razón Social: 
Certificado de habilitación MSAS N° 
Nombre Director Técnico: 
Domicilio: 
Teléfono:                                         Fax: 



 

Provincia:                                        Código postal: 
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FICHA DE MODIFICACIONES 
 
Modificación de la especialidad medicinal: AMBISOME®  
Laboratorio GADOR S.A. ------------------------------ Certificado N° 43.344 
Expediente autorizante Nº 2002-7.668793-9                                 
Expediente de modificación N° 5614/16-9, 239/99-8, 9471/00-4, 11289/04-5, 15304/06-5, 4444/15-1, 4262/18-8 y 
Nota 401/15 
 

MODIFICACIÓN DE APROBACIÓN  ANTERIOR MODIFICACIONES 

Nombre AMBISOME®  Sin modificación 
 Forma farmacéutica Inyectable Liofilizado Sin modificación 
 

Periodo de vida útil  48 meses Sin modificación 
 

Presentaciones 

Envases conteniendo 1 y 10 frascos 
ampollas con liofilizado, acompañados 
de 1 y 10 frascos ampollas con 
disolvente. 
Envases conteniendo 1 y 10 frascos 
ampollas con liofilizado (capacidad 
para 20 ml), acompañados de 1 y 10 
frascos ampollas con disolvente. 
Envases conteniendo frasco ampolla 
con liofilizado, ampolla disolvente y 
filtro de 5 micrones. 
Envases conteniendo un frasco 
ampolla con liofilizado mas un filtro de 
5 micrones. 
 

Sin modificación 

Envase primario Inyectable liofilizado + ampolla 
disolvente 

Sin modificación 

 

Fabricación(Laboratorio) 

Inyectable liofilizado 
1- Gilead Sciences Inc. 650 Cliffside 

Drive, San Dimas, CA 91773, USA. 
Elaboración completa, 
acondicionamiento y liberación del 
lote. 

2- Jubilant Hollister LLC, 3525 North 
Regal Street, Spokane, WA 99207-
5788, USA. Filtración estéril, llenado 
aséptico, liofilización y cierre del 
envase primario 

3- Oso Biopharmaceuticals 
Manufacturing, LLC, 4272 Balloon 
Park Road, Albuquerque, NM 
87109, USA. Filtración estéril, 
llenado aséptico, liofilización y cierre 
del envase primario 
 
 

 
 
 
 

Inyectable liofilizado 
1- Gilead Sciences Inc. 650 Cliffside 

Drive, San Dimas, CA 91773, USA. 
Elaboración completa, 
acondicionamiento y liberación del 
lote. SIN MODIFICACIÓN 

2- Jubilant Hollister LLC, 3525 North 
Regal Street, Spokane, WA 99207-
5788, USA. Filtración estéril, llenado 
aséptico, liofilización y cierre del 
envase primario. 
SIN MODIFICACIÓN 

3- Oso Biopharmaceuticals. 
Manufacturing, LLC, 4272 Balloon 
Park Road, Albuquerque, NM 87109, 
USA. Filtración estéril, llenado 
aséptico, liofilización y cierre del 
envase primario.  
SIN MODIFICACIÓN 

4- Gilead Sciences, Inc. 1800 
Wheeler Avenue, La Verne, CA 
91750, USA. Elaboración 
completa, acondicionamiento y 
liberación del lote. 



 Ampolla disolvente: 
 1- GEMEPE S.A., General Gregorio 

Araoz de Lamadrid N° 1383/85, CABA. 
Para las etapas de fraccionamiento de 
los materiales, la elaboración y su 
fraccionamiento primario. 

 2- Instituto Biológico Argentino S.A.I.C., 
Calle 606 Dr. Silvio Dessy N° 351, 
Florencio Varela, Pcia. de Bs As. Para 
las etapas de fraccionamiento de los 
materiales, la elaboración y 
fraccionamiento primario. 
 

Ampolla disolvente: 
 
Sin modificación 

 Inyectable liofilizado y Ampolla 
disolvente: 
1- Gador S.A. Darwin 429, C1414CUI, 

CABA. Únicamente para la etapa de 
acondicionamiento secundario. 

 

Inyectable liofilizado y Ampolla 
disolvente: 
 
Sin modificación 

Condición de venta Venta bajo receta archivada Sin modificación 
 Categoría Especialidad medicinal Sin modificación 

Propietario 
GADOR S.A. como representante en 
Argentina de Gilead Sciences Inc. 

Sin modificación 

FORMULA   APROBADA FORMULA   PROPUESTA 

Cada frasco ampolla de Ambisome contiene:  
Anfotericina B (en liposomas)                                  50 mg 
Sacarosa                                                                900 mg 
Fosfatidilcolina Hidrogenada de soja                     213 mg 
Diestearoilfosfotidilglicerol                                        84 mg 
Colesterol                                                                 52 mg 
Succinato disódico 6 H2O                                        27 mg 
Alfa tocoferol                                                         0.64 mg 
 
Cada ampolla disolvente contiene: 
Agua destilada esterilizada                                       12 ml 
 

Cada frasco ampolla de Ambisome contiene:  
 
Sin modificación 
 
 
 
 
 
 
Cada ampolla disolvente contiene: 
Sin modificación 
 

 

 

 

 

 

 

Director Técnico                      Apoderado Legal   



AmBisome® Liposomal Amphotericin B 50 mg Powder for Solution for Infusion

3.2.P.3.1 Manufacturers Final

CONFIDENTIAL Page 1 11 March 2020

1. MANUFACTURERS

AmBisome (liposomal amphotericin B 50 mg Powder for Solution for Infusion) will be 

manufactured, assembled, labeled and tested at the facilities listed below. The manufacturing 

steps conducted at these facilities are in full compliance with Good Manufacturing Practices 

(GMP) guidelines. Testing of AmBisome is performed in full compliance with GMP.

Table 1. AmBisome Manufacturing, Assembly, Testing, Packaging and 

Labeling Sites

Sites Function

Gilead Sciences, Inc.

1800 Wheeler Avenue

La Verne, CA 91750

USA

Drug product manufacture, assembly, testing, and 

batch release

Gilead Sciences, Inc.

650 Cliffside Drive

San Dimas, CA 91773

USA

Drug product manufacture, assembly, testing, and 

batch release

Jubilant Hollister-Stier LLC

3525 North Regal Street

Spokane, WA 99207-5788

USA

Part-drug product manufacture (sterile filtration, 

aseptic filling, lyophilization and capping; bioburden 

testing and the finished britestock sterility testing)

Oso Biopharmaceuticals Manufacturing, LLC 

4272 Balloon Park Road

Albuquerque, NM 87109

USA 

Part-drug product manufacture (sterile filtration, 

aseptic filling, lyophilization and capping; bioburden 

testing and the finished britestock sterility testing)

















































 

 

 

DECLARACION JURADA 

 

 

 

Por la presente declaramos bajo juramento que el contenido de los Rótulo y 

Prospectos e Información para el paciente para AMBISOME, inyectable liofilizado, son 

idénticos a los actualmente autorizados. 

 

 

 

                                                   
 

 

 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Hoja Adicional de Firmas
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