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S‘rﬁniste de Safud
Secretaria de Politicas, '
Regulacion e Institutos 3!5?’09!3‘6” N° 5 1 g @
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 2 jUL 2014

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-4270-12-4 del registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

ANMAT; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GEMINIS
FARMACEUTICA S.A., solicita la extensién del Certificado actualizado N° 33.935
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente ai
producto denominado DOXIUM / Dobesilato de Calcio 250 mg y 500 mg.

Que la peticionante manifiesta el deterioro del Certificado N©
33.935.

Que la documentacion presentada cumple con los requisitos
establecidos en la normativa aplicable.

Que la Direccidon de Gestion de Informacion Tecnica ha
tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y 1271/13.

ﬁ Por ello; !
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Secretaria de Poltticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:'

ARTICULO 10,.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcidn en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) N® 33.935 con el contenido de los datos
identificatorios caracteristicos obrantes en el legajo de la especialidad medicinal
denominada DOXIUM / Dobesilato de Calcio, en todas sus formas farmacéuticas
y concentraciones, cuya titularidad corresponde a la firma GEMINIS
FARMACEUTICA S.A.
ARTICULO 29.- Cancélase el Certificado N° 33.935 (2) original deteriorado, el
que deberd ser presentado en el término de 30 dias ante la Direccidn de Gestién
de Informacién técnica.
ARTICULO 3°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestién de Informacidn
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de ia copia autenticada de la presente disposicién

y €l certificado mencionado en el articulo 19, Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N9 1-0047-0000-4270-12-4 m‘m& CH
DISPOSICIONN® K {1 § Dr. OTO A DRSINGHER

Sub Administrader Naclonal
¥5 _ B AN.M. AT,
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N°© 33.935

La Administracién 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: GEMINIS FARMACEUTICA S.A.

N° de Legajo de la empresa: 7.318.

(S\ . 2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: DOXIUM,
Nombre Genérico (IFA/s): DOBESILATO DE CALCIO.
Concentracion: 250 mg.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Tel, (+54-11) 4340-0800 - hitg://fwww.anmat,gov.ar - Republica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C12648AD), CABA (C1101AAA), CABA {C1084AAD), CABA
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¢ Ingrediente {s) Farmacéutico (s} Activo (s) Concentracién / unidad de
(IFA) medida
E DOBESILATC DE CALCIO 250,00 mg.
I Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
| Almiddn de Maiz 65,00 mg '
Lactosa 52,00 mg
Acido Citrico anhidrido 12,50 mg
Povidona 17,50 mg
Metabisulfito de Sodio 1,00 mg
Estearato de Magnesio . 2,00 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético.
Envase Primario: Blister AL/PVC.
I Contenido por envase primario: Blisters por 10 y 15 comprimidos.

Contenido por envase secundario: 1 blister por 10 comprimidos para la
presentacién de 10 unidades, 2 blisters por 10 comprimidos cada uno para
fa presentacion de 20 unidades, 4 blisters por 15 comprimidos cada ;Jno
para la presentacién de 60 unidades y 10 blisters por 10 comprimidos cada
uno para la presentacion de 100 unidades de USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

SR N e P ———

Presentaciones: 10, 20, 60 y 100 comprimidos, la ditima de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. Ii

i
Periodo de vida util: 36 Meses. :
Forma de conservacidn: Conservar en lugar seco y fresco entre 4° C y 25°

C.

Forma reconstituida: N/A

Tiempo de conservacion: N/A

Tell (+54-11) 4340-0B00 - http://www.anmat.gov.ar - Replblice Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Sade Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caserns 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (CL264AAD), CABA (CL101AAA), CABA (C1084AAD), CABA


http://http;Jjwww.anmat.gov.ar

Adime sroartn: Nodonal da Madicomenios
Almeritos v Tacnckogis Maon

onmot?

2014 - Ao de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenarlo del Combate Naval de Montevide

Forma de conservacion: N/A
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.
Cédigo ATC: CO5BX01.

Clasificacién farmacolégica: Regulador de la microcirculacién capilar,

Protector de los vasos capilares.
- Via/s de administracién: Oral.

Indicaciones: Insuficiencia venosa cronica de los miembros inferiores,
sindrome prevaricoso, vérices esenciales, secundarias y del embarazo.
Sindrome ortostatico: edema maleolar y del tercio inferior de las piernas,
dolor espontdneo y pesadez de las piernas, dolor nocturno, parestesias,

calambres musculares.

Prevencion y tratamiento de las microangiopatfas en la retinopatia diabética
y sus complicaciones. Hemorragias oftalmolégicas. :

Nombre comercial: DOXIUM.

Nombre Genérico (IFA/s): DOBESILATO DE CALCIO.
Concentracién: 500 mg.

Forma farmacéutica: CAPSULAS.

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Tel. {454-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracién / unidad de
{IFA) medida
DOBESILATO DE CALCIO 500,00 mg. ,
Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
Almiddn de Maiz 50,00 mg '
Estearato de Magnesio 5,00 mg I

|
|
i
i

Tecnulogia Médica TNAME INAL Sede Central

Av, Belgrano 1480 Ay, Caserps 2161 Estados Unidos 25 Av, de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C10B4AAD), CABA
]

i
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético.
Envase Primario: Blister AL/PVC.
Contenido por envase primario: Blisters por 10 y 15 capsulas.

- Contenido por envase secundario: 1 blister por 10 cdpsulas para la
presentacion de 10 unidades, 2 blisters por 15 cépsulas cada uno para la
presentacion de 30 unidades, 4 blisters por 15 cdpsulas cada uno pa[ra la
presentacion de 60 unidades y 10 blisters por 10 cdpsulas cada uno pa;ra la
presentacién de 100 unidades de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. !

Presentaciones: 10, 30, 60 y 100 capsulas, la dltima "de USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida (til: 36 Meses,

Forma de conservacién: Conservar en lugar seco y fresco entre 4° C y 25°
C.

Forma reconstituida: N/A
Tiempo de conservacion: N/A
Forma de conservacion: N/A
@ Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.,

Codigo ATC: CO5BX01.

Clasificacion farmacoldgica: Regulador de la microcirculacion capilar.

Protector de los vasos capilares.
Via/s de administracién: Oral.
Indicaciones: Insuficiencia venosa crénica de los miembros inferiores,

sindrome prevaricoso, varices esenciales, secundarias y del embarazo.

Tel. (+454~11) 4340-0800C - http://www.anmat.gov.ar - RepuUblica Argentina ,

Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central
Av. Belgranoe 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1084AAD), CABA
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Sindrome ortostatico: edema maleolar y del tercio inferior de las piernas,

dolor espontaneo y pesadez de las piernas, dolor nocturno, parestesias,
calambres musculares.

Prevencién y tratamiento de las microangiopatias en la retinopatia diabética
Y sus complicaciones. Hemorragias oftalmolégicas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S '

Concentracion: 250 mg.
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
' Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

[RUIEP P NN v,

Razén Social NOmero de Disposicién | Domicilio de Ia Localidad | Pais |
autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO FRASCA 5007712 Galicla 2.652 C.ABA. Argentina,
S.R.L,

b) Acondicionamiento primario:

(S] Razén Social Namero de Disposicion | Domicilio de Ia Localidad Pais
. +
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO FRASCA | 5007/12 Galicla 2652 C.ABA. Argentina.
5.R.L.
LABORATORIO ARCAND 5007712 Coronel Martiniano C.A.B.A, Argentina,
S.R.L. Chllavert 1124

c) Acondicionamiento secundario: ‘

Tel. {+5A-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869
(C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AA84), CABA (CL084A4D), CABA
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Razén Social Nimero de Disposlcién | Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
_ LABORATORIO FRASCA | 5007/12 Gallcla 2652 C.AB.A. Argentina;.
S.R.L.
LABORATORIO ARCANO 5007/12 Coronel Martiniano C.ABA, Argentlna.
S.R.L. Chilavert 1124
{
Concentracion: 500 mg.
Forma farmacéutica: CAPSULAS.
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:
a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado: '
Razon Social NGmero de Disposicién | Domicilio de ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO FRASCA | 5007712 Galicla 2.652 C.A.B.A, Argentina.
S.R.L.
b
b) Acondicionamiento primario:
Razdn Social Nimero de Disposicién | Domicilic de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF Planta
LABORATORIO FRASCA | 5007/12 Galicia 2652 C.A.B.A, Argentina.
S.R.L.
LABORATORIO ARCANO 5007712 Corgnel Martiniang C.ABA. Argentina.
6 S.R.L. Chilavert 1124 :
c) Acondicionamiento secundario: ‘
Razén Social Nimero de Disposicién | Domicilio de la | Localidad | Pais f
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO FRASCA | 5007/12 Gallcia 2652 C.A.B.A. Argentina.
S.R.L,
LABORATORIO ARCANO 5007/12 Coronel Martintano C.A.B.A. Argentina.
S.R.L. Chilavert 1124

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

Tecnologia Médica
Av, Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Ay, Caserps 2161
(C1264AAD), CABA

INAL

Estados Unidos 25
(C1101AAAY, CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

{C1084AAD), CABA
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Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 6005/00.

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 33.935, el que
reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s.
El presente Certificado tendrd vigencia hasta el 19 de Mayo de 2016.

Expediente N©: 1-47-4270-12-4

DISPOSICION N° R4 '
0 51 90

MIM
Dr. 0710 A RSIHGHER

Sub Administrader Naclonal

- e L r— = e ARt —

ANM AT,
I :
|
|
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Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unldos 25 Av. de Mayo 869
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