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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-16809047-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2020-16809047-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSIDUS S.A., solicita la aprobación de nuevos  proyectos de 
rótulos, prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada  ZOKER / 
PAZOPANIB CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDO RECUBIERTO, 
PAZOPANIB CLORHIDRATO 216,7 mg (equivalente a 200 mg) – 433,4 mg (equivalente a 400 mg); aprobado 
por Certificado N° 57.404.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 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 BIOSIDUS S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada 
ZOKER / PAZOPANIB CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDO 
RECUBIERTO, PAZOPANIB CLORHIDRATO 216,7 mg (equivalente a 200 mg) – 433,4 mg (equivalente a 



400 mg); el nuevo proyecto de rótulos obrante en los documentos: Rótulo primario 200 mg: IF-2021-31312192-
APN-DERM#ANMAT – Rótulo primario 400 mg: IF-2021-31312044-APN-DERM#ANMAT – Rótulo 
secundario 200 mg 30 comprimidos: IF-2021-31312568-APN-DERM#ANMAT – Rótulo secundario 200 mg 90 
comprimidos: IF-2021-31312741-APN-DERM#ANMAT – Rótulo secundario 400 mg 30 comprimidos: IF-2021-
31312805-APN-DERM#ANMAT – Rótulo secundario 400 mg 60 comprimidos: IF-2021-31312859-APN-
DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2021-31312296-APN-
DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los documentos: IF-2021-
31312434-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 57.404, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 3º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente, con los proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente, gírese a la 
Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, 
archívese.
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VERONICA GRIMOLDI 

CO-DIRECTORA TECNICA Y 
APODERADA LEGAL 

 
ZOKER® PAZOPANIB 200 mg 

Comprimidos recubiertos (Vía Oral) 
Industria Argentina - Venta Bajo Receta Archivada 

 
Presentación: Envase conteniendo 30 comprimidos recubiertos 
 
COMPOSICION 
Cada comprimido recubierto contiene: 
Clorhidrato de Pazopanib (equivalente 216,70 mg a 200 mg de Pazopanib). Excipientes: 
Celulosa microcristalina 64,10 mg, Almidón glicolato de sodio 21,20 mg, Povidona 16,00 mg, 
Estearato de Magnesio 2,10 mg, Opadry 9,90 mg,  
 
 
Posología y modo de administración: Ver prospecto adjunto. 

LOTE N° 

VENCIMIENTO: 

 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO UNICAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y 

VIGILANCIA MEDICAS Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.  

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MEDICO. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospital más cercano o 

comunicarse con los siguientes centros especializados:  

Hospital de Niños Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666 

Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social 
Certificado No. : 57.404. 
BIOSIDUS S.A. Constitución No. 4234, CABA, Argentina 
Elaborado en Laprida 43, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires, Argentina 
Director Técnico: Paula Olcese, Farmacéutica.  
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VERONICA GRIMOLDI 

CO-DIRECTORA TECNICA Y 
APODERADA LEGAL 

 
ZOKER® PAZOPANIB 200 mg 

Comprimidos recubiertos (Vía Oral) 
Industria Argentina - Venta Bajo Receta Archivada 

 
Presentación: Envase conteniendo 30 comprimidos recubiertos 
 
COMPOSICION 
Cada comprimido recubierto contiene: 
Clorhidrato de Pazopanib (equivalente 216,70 mg a 200 mg de Pazopanib). Excipientes: 
Celulosa microcristalina 64,10 mg, Almidón glicolato de sodio 21,20 mg, Povidona 16,00 mg, 
Estearato de Magnesio 2,10 mg, Opadry 9,90 mg,  
 
 
Posología y modo de administración: Ver prospecto adjunto. 

LOTE N° 

VENCIMIENTO: 

 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO UNICAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y 

VIGILANCIA MEDICAS Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.  

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MEDICO. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospital más cercano o 

comunicarse con los siguientes centros especializados:  

Hospital de Niños Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666 

Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social 
Certificado No. : 57.404. 
BIOSIDUS S.A. Constitución No. 4234, CABA, Argentina 
Elaborado en Laprida 43, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires, Argentina 
Director Técnico: Paula Olcese, Farmacéutica.  
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VERONICA GRIMOLDI 

CO-DIRECTORA TECNICA Y 
APODERADA LEGAL 

 
ZOKER®PAZOPANIB 200 mg 

Comprimidos recubiertos (Vía Oral) 
Industria Argentina - Venta Bajo Receta Archivada 

 
Presentación: Envase conteniendo 90 comprimidos recubiertos 
 
COMPOSICION 
Cada comprimido recubierto contiene: 
Clorhidrato de Pazopanib (equivalente 216,70 mg a 200 mg de Pazopanib). Excipientes: 
Celulosa microcristalina 64,10 mg, Almidón glicolato de sodio 21,20 mg, Povidona 16,00 mg, 
Estearato de Magnesio 2,10 mg, Opadry      9,90 mg,  
 
 
Posología y modode administración: Ver prospecto adjunto.LOTE N° 

VENCIMIENTO: 

 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO UNICAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y 

VIGILANCIA MEDICAS Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.  

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MEDICO. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o 

comunicarse con los siguientes centros especializados:  

Hospital de Niños Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666 

Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social 
Certificado No. : 57.404. 
BIOSIDUS S.A. Constitución No. 4234, CABA, Argentina 
Elaborado en Laprida 43, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires, Argentina 
Director Técnico: Paula Olcese, Farmacéutica.  
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ZOKER®PAZOPANIB 400 mg 
Comprimidos recubiertos (Vía Oral) 

Industria Argentina - Venta Bajo Receta Archivada 
 

Presentación:  Envase conteniendo 30 comprimidos recubiertos 
 
COMPOSICION 
Cada comprimido recubierto contiene: 
Clorhidrato de Pazopanib (equivalente 433,40 mg a 400 mg de Pazopanib). Excipientes: 
Celulosa microcristalina 128,20 mg, Almidón glicolato de sodio 42,40 mg, Povidona 32,00 
mg, Estearato de Magnesio 4,20 mg, Opadry  19,80 mg,  
 
Posología y modo de administración: Ver prospecto adjunto. 

LOTE N° 

VENCIMIENTO: 

 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO UNICAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y 

VIGILANCIA MEDICAS Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.  

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MEDICO. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o 

comunicarse con los siguientes centros especializados:  

Hospital de Niños Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666 

Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social 
Certificado No. : 57.404. 
BIOSIDUS S.A. Constitución No. 4234, CABA, Argentina 
Elaborado en Laprida 43, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires, Argentina 
Director Técnico: Paula Olcese, Farmacéutica.  

 
 

Nota: El mismo diseño para la presentación de 60 comprimidos recubiertos 
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Se remiten los presentes actuados con el proyecto de disposición embebido.-
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